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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

A vérrdl sz6lo 2002/98/EK iranyelv!, valamint a szovetekrél és sejtekrdl sz6lo
2004/23/EK iranyelv? (a vérrdl, a szovetekrdl és a sejtekrdl szolo jogszabalyok) tobb
millio, vératdomlesztésen, transzplantacion €s orvosilag asszisztalt reprodukcion
atesett beteg biztonsagat segitette eld. A jogszabalyok mindségi €és biztonsagi
kovetelményeket hatdroznak meg az adomanyozastdl az emberi felhasznalasig
terjed6 valamennyi tevékenységre vonatkozoan (kivéve, ha az adomdényokat
gyogyszerek vagy orvostechnikai eszk6zok gyartasara hasznaljak fel, amely esetben
a jogszabalyok csak az adomanyozasra, a gytijtésre €s a vizsgalatra vonatkoznak).

Az unids betegek kezelése soran évente 25 milli6 alkalommal keriil sor
vératdmlesztésre (siirgdsségi sebészeti beavatkozasok, rak kezelése vagy egyéb
ellatasok soran), egymilli6 alkalommal orvosilag asszisztalt reprodukcids eljaras
alkalmazaséara, tobb mint 35 000 alkalommal &ssejtek atiiltetésére (foként vérrak
esetén), tovabba tobb szdzezer alkalommal szovetpdtlasra (pl. ortopédiai, bor-, sziv-
vagy szemproblémdak esetén). E terdpidk rendelkezésre dalldsa kizardlag
polgartarsaink 6nzetlen adoméanyainak kdszonhetd.

Az Eur6pai Unidban minden egyes egység gylijtését, feldolgozasat és rendelkezésre
bocsatasat jellemzOen helyi szinten, kis volumenii szolgaltatasok keretében
koszszolgaltatok, (egyetemi) korhazak és nonprofit szereplok szervezik meg.

A csaknem 20 éve érvényben 1évé jogszabdlyok mar nem terjednek ki a
legkorszerlibb tudomanyos ¢és technikai eredményekre, ezért sziikkség van azok
aktualizalasara az agazatban végbement fejlddés figyelembevétele érdekében.
Mikodzben a vérre, a szovetekre és a sejtekre vonatkozo jogszabdlyok értékelése’
soran megallapitottdk, hogy azok eredményeképp igen magas szintli altalanos
biztonsagot és mindséget sikeriilt elérni ezekben az 4gazatokban (egy stlyos reakciot
mutato beteg jut minden 12 000 alkalmazésra), azonositottak a jogszabalyok alabbi
hidnyossagait is:

. Az elavult technikai szabalyok miatt a betegek nem részesiilnek teljes kori
védelemben az elkeriilhetd kockazatokkal szemben.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az emberi vér ¢és
vérkomponensek gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkozo mindségi
¢és biztonsagi eldirasok megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv moddositasarél (HL L 33.,
2003.2.8., 30. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi szovetek és
sejtek adomadnyozasara, gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozéasara, megdrzésére, tarolasara és elosztasara
vonatkoz6 mindségi és biztonsagi eldirasok megallapitasarol (HL L 102., 2004.4.7., 48. 0.).

A vérre, a szovetekre és a sejtekre vonatkozo unids jogszabalyok értékelése, SWD(2019) 376 final,
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en 0.pdf
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. A vér-, szovet- ¢és sejtdonorok, valamint az adomanyozott petesejtekbol,
spermabol vagy embriokbdl sziiletett gyermekek (utdodok) elkeriilhetd
kockazatoknak vannak kitéve.

. A tagallamok eltéré megkdzelitést alkalmaznak a feliigyelettel kapcsolatban,
ami akadalyozza a vér, a szovetek €s a sejtek hatarokon atnyulé cseréjét.

. A Dbetegek szaméra a vér, a szovetek és a sejtek 1) moéddokon torténd
feldolgozasaban vagy felhasznalasdban rejld lehetdségeket nem aknéazzak ki
teljes mértékben.

. A betegek kiszolgaltatott helyzetben vannak az union beliili vér-, szovet- €s
sejtellatasban bekovetkezd fennakadasok esetén.

A Covid19-vilagjarvany vilagitott rad e hianyossagok koziil néhanyra, tobbek kozott
azokra, amelyek hatassal vannak a betegségek vér, szovetek és sejtek utjan vald
atvitele kockazatanak a megel6zésére vonatkoz6 szabalyokra, tovabbd a megfeleld
ellatas biztositasat célzo intézkedések hianyara. A javaslat célja, hogy a jelenlegi
jogszabdlyok feliilvizsgéalataval orvosolja ezeket a hidnyossadgokat. Az atfogo cél az
unios polgarok egészségvédelme magas szintjének biztositasa, valamint hozzaférés
biztositdsa szdmukra a biztonsagos és hatékony vér-, szovet- és sejtellatashoz. Az
egyre Ujabb technoldgidk és kockazatok folyamatos megjelenése miatt kivanatos a
jovobeli keret hatékonyabb végrehajtiasa, annak idétallobba, a valsagokkal
szemben ellenallobba és kelloképpen rugalmassa tétele az 0 kockazatok és
tendenciak kezeléséhez, tovabbra is biztositva emellett a megfeleld biztonsagi és
mindségi kovetelményeket. Tekintve, hogy ez egy REFIT-kezdeményezés, sor kertilt
annak feltardsara is, hogy melyek azok a teriiletek, ahol sziikség van a jogszabalyok
hatékonysadganak javitdsira ¢és az érdekelt felek altali végrehajtdsanak
egyszerusitésére.

Osszhang a szakpolitikai teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Az emberi eredetll anyagok (substances of human origin — SoHOs)
biztonsadgossagara ¢s mindségére vonatkozd unids keret jelenleg a vérre, a szovetekre
és sejtekre, illetve a szervekre vonatkozo harom f6 irdnyelvet foglalja magaban, a
végrehajtasi jogszabalyokkal egyiitt. Mindegyik irdnyelv biztonsagi €s mindségi
eléirasokat hatdroz meg az Osszes 1épés vonatkozdsdban az adomanyozastol és a
donorszervezettdl valo gytijtéstdl kezdve a vizsgalaton, a feldolgozason, a tarolason
és az elosztason 4t egészen a betegek szervezetében torténd alkalmazasig. A jelenlegi
javaslat kiterjed a vérre, a szovetekre és a sejtekre, tovabba kapcsolodik a szervekrol
sz616 iranyelvhez®, kiilondsen a tagallamok vérrel, szovetekkel és sejtekkel, illetve
szervekkel foglalkozo6 illetékes hatdsagai kozotti szorosabb egylittmiikodés, valamint
a vigilanciara vonatkoz6 kovetelmények tekintetében.

Amennyiben a vér, a szovetek és a sejtek felhasznalhatok mas unids jogszabalyok
hatdlya ald tartozd egészségiigyi termékek gyartasdhoz, vagy ilyen termékek
kiindulasi és nyersanyagaként, az emberi eredetll anyagokra vonatkozo keret
alkalmazand6 a lancban eldszor sorra keriild tevékenységekre (adomdanyozas,

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. jalius 7.) az atiiltetésre szant emberi
szervekre vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasokrél (HL L 207.,2010.8.6., 14. 0.).
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gyljtés, vizsgalat), mig a késobbi tevékenységeket (gyartas, tarolas, elosztas stb.) az
emlitett egyéb megfeleld jogszabalyi keretek szabalyozzdk (pl. a gyogyszerek
tekintetében, ideértve a fejlett terapias gyogyszerkészitményeket és az orvostechnikai
eszkdzoket)’. Léteznek olyan mechanizmusok, amelyek arra szolglnak, hogy
biztositsdk az 0sszhangot a vérre, a szovetekre €s a sejtekre vonatkozé jogszabalyok,
valamint az emlitett kapcsolodo keretek kozott. Ez a javaslat megerdsiti az emlitett
kapcsolddo keretek kozotti egytittmiikodést.

Az eurdpai gyogyszerstratégia keretében jelenleg zajlik a gyogyszerekre vonatkozd
jogi keret értékelése és feliilvizsgalata®. Ez a javaslat hozzajarul ehhez a munkahoz,
kiilonosen a vérrel, szovetekkel ¢és sejtekkel foglalkozd 4gazat, illetve a
gyogyszerészeti agazat jogszabalyi elhatarolasahoz. Az elhatarolasi kritériumokat a
gyogyszerekre vonatkozo jogi keretben foglalt fogalommeghatarozasok hatarozzak
meg, ¢s azokat ez a javaslat nem modositja.

Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival

Ez a kezdeményezés az EU azon torekvésének részét képezi, hogy erdsebb eurdpai
egészségligyl unidt hozzon létre az alabbiak érdekében: 1. polgaraink (koztik a
betegek, a donorok és az utddok) egészségének jobb védelme; 2. az EU és tagallamai
felkészitése a jovobeni vilagjarvanyok hatékonyabb megelézésére és kezelésére
(feliigyelet, adatelemzés, kockazatértékelés, korai eldrejelzés és reagdlds); valamint
3. az unids egészségligyi rendszerek reziliencidjanak javitdsa (emberi eredetii
anyagokkal valo megfeleld ellatas).

A javaslat tovabba kapcsolatokat hoz létre az Europai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC), amelynek tekintetében a megbizatas
megerdsitésére — tobbek kozott az emberi eredetii anyagok teriiletén is — vonatkozo
javaslat eldterjesztésére keriilt sor’.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG

Jogalap

Az emberi eredetli anyagokr6l szold jogszabaly jogalapja az Eurdpai Unid
miikodésérol szolo szerz6dés (EUMSZ) 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja. A
Szerz6dés e cikke — a tagéallamokkal megosztott hataskor keretében és a

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.), az Eurépai Parlament ¢és a
Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol,
valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet moédositasarol (HL L 324., 2007.12.10.,
121. 0.), valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. éprilis 5.) az
orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK
rendelet moddositasarél, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésér6l (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

A gyogyszerekre vonatkozo altalanos unios jogszabalyok feliilvizsgalata:
https://ec.curopa.cu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-A-gyogyszerekre-
vonatkozo-altalanos-unios-jogszabalyok-felulvizsgalata hu

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az Eurdpai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasarol szold 851/2004/EK rendelet modositasarél, COM(2020) 726
final.
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szubszidiaritas elvével 0sszhangban — felhatalmazast ad az Unidnak arra, hogy az
emberi eredetli anyagok magas szintli mindségi és biztonsagi eldirasainak
megallapitasara vonatkozo intézkedéseket allapitson meg, mikdzben lehetové teszi a
tagallamok szamdra azt, hogy szigoribb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy
vezessenek be. Tovabbra is a tagallamok feleldsek az etikai és szervezési jellegli
dontésekért, mint példaul bizonyos emberi eredetli anyagok adomanyozasanak
engedélyezése, vagy dontéshozatal bizonyos emberi eredetli anyagok elosztasarol
vagy arrdl, hogy kik férhetnek hozzé bizonyos, emberi eredetli anyagokat magukban
foglalo terapiakhoz (pl. testen kiviili megtermékenyitésre iranyulo terdpiakhoz valo
hozzaférés). Mig az Eurdpai Unido Alapjogi Chartdja eldirja az emberi test
haszonszerzési céli felhasznalasanak tilalmat, ami az unids jogszabalyokban az
onkéntes ¢és téritésmentes adomanyozas elveként jelenik meg, ezen elv
végrehajtdsanak a részleteit a tagallamoknak kell meghatarozniuk az egyes orszagok
vonatkozasdban. Ha egy tagallam olyan 0j gyakorlat engedélyezése mellett dont,
amely etikai kérdéseket vethet fel (mint példaul embridk vizsgélata vagy tarolasa), e
gyakorlat biztonsdgossagat és mindségét az emberi eredetii anyagokrol sz6ld unids
jogszabalyok szabalyozzak.

Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

Az olyan betegségekkel kapcsolatos, rendre jelentkezd fenyegetések, mint példaul a
Zika, a human immundeficiencia-virus (HIV) vagy a virushepatitis B, C ¢és D,
amelyek emberi eredetli anyagokkal is atvihetdk, hatdrokon atnytld népegészségiigyi
veszélyt jelentenek. Emellett sziikség van az emberi eredetii anyagok tagallamok
kozotti és harmadik orszagokkal vald cseréjére a betegek szdmara optimadlis
hozzaférés, valamint az ellatds megfeleloségének biztositasa érdekében. Ez a helyzet
tobbek kozott a személyre szabott terdpidk soran alkalmazott emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatban, amelyek esetében elengedhetetlen a recipiens €s a donor
kozotti kifejezett egyezés. Az emberi eredetli anyagok hatarokon atnyuld cseréjének
fokozdddsa miatt egyre szorosabb egyiittmiikodésre van sziikség szadmos
egészségiigyl szakmai csoport és hatdsadg kozott annak biztositdsa érdekében, hogy
az emberi eredetli anyagok nyomon kdvethetdk maradjanak a donortol a recipiensig,
és forditva.

Eldfordulhat, hogy bizonyos tipusii agazatspecifikus szakértelem nem érhetd el
konnyen minden tagallamban.

A hatarokon atnyuld egyiittmiikodés kozos szabalyrendszeren alapuld és az
agazatspecifikus szakértelemhez kapcsolodo keretének biztositasaval az unids szintil
intézkedések a legalkalmasabbak az ilyen kérdések hatékony kezelésére. Az emberi
eredetli anyagokra vonatkozd magas szintli mindségi €s biztonsagi eldirdsok
megallapitdsa unids szinten megkonnyiti a biztonsagos terapidkhoz vald egyenld
hozzaférést valamennyi unids polgar szamara, és 6sztdnzi az emberi eredetli anyagok
¢s termékek tagallamok kozotti dramldsat. A kozos gyakorlatokat tamogatd kozos
keret 1étrehozasa elsegiti majd az egyszertisitést és a hatékonysagot.

Aranyossag

Az atfogd kezdeményezés azokra a szempontokra korlatozodik, amelyeket a
tagallamok oOnmagukban nem tudnak kielégitben megvalositani, €és amelyek
egyértelmii unids hozzaadott értéket jelentenek. A kitlizott célok koziil sok csak
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olyan, magas szintli technikai szabalyok €s iranymutatasok révén érhetd el, amelyek
rendszeres frissitéséhez specidlis szakértelemre van sziikség. A harom vizsgalt
szakpolitikai alternativa koziil (Iasd a hatasvizsgalatrol szold bizottsagi szolgalati
munkadokumentum 5.2. szakaszat) az eldnyben részesitett alternativa szerint a vér-
¢és szovetfeldolgozod és -tarold intézményeknek teljesiteniiik kell bizonyos biztonsagi
¢s mindségi eldirasokat azzal, hogy kovetik a kijeldlt szakértoi testiiletek, példaul az
ECDC ¢és a gyogyszerek €s az egészségligyi ellatas mindségével foglalkozd eurdpai
igazgatosag (a tovabbiakban: EDQM, az Europa Tanics egyik igazgatdsaga) altal
kidolgozott és frissitett iranymutatasokat. Ez az alternativa biztositja a legnagyobb
hatékonysagot és eredményességet, elkertili az iranymutatdsok 0jboli kidolgozasanak
sziikségességét, valamint képes biztositani az eldirdsok magas szintli harmonizacidjat
¢s gyors frissitését.

Az ebben a javaslatban foglalt uniés megkozelités fO hozzaadott értéke annak
biztositasa, hogy adott esetben a kozos eldirdsok és iranymutatdsok teljeskortien
felhasznaljak a legfrissebb magas szintli tudomanyos ¢és technikai szakértelmet,
amely mar rendelkezésre all olyan szakértdi testiiletekben, mint az ECDC ¢és az
EDQM, ¢és ezaltal eldsegitsék a biztonsagos emberi eredetli anyagok hatarokon
atnyulo cseréjét €s az azokhoz vald hozzaférést. Emellett az adatok k6zos platformon
keresztiil ¢és kozOs iranymutatds alapjan torténd megosztidsa lehetévé teszi a
lényegesen megbizhatobb adatokon alapuld szakpolitikai dontéshozatalt.

Amint az a hatasvizsgalatrol szolo bizottsdgi szolgalati munkadokumentum 7.5.
szakaszaban szerepel, a javaslat nem sérti a tagallamok azon jogat, hogy szigoribb
intézkedéseket tartsanak fenn és vezessenek be, amennyiben azokat sziikségesnek
tartjdk (az EUMSZ 168. cikkének (4) bekezdése), viszont magasabbra teszi a
biztonsagossag ¢és a mindség szintjét, amit az dsszes tagallamban el kell érni, és ezzel
a legtobb esetben csokkenti az olyan szigorubb intézkedések sziikségességét,
amelyek akadalyozhatjdk a hatarokon atnylo cserét és a betegek hozzaférését.
Emellett a javaslat biztositani fogja, hogy a szigorubb intézkedések elfogadasa
lathatobba valjon annak érdekében, hogy a cseréket konnyebben meg lehessen
szervezni, az emlitett intézkedések maradéktalan betartasaval. Mivel a javaslat nem
tartalmaz az e terlilet etikai vonatkozdsaival vagy az egészségiigyi ellatés
megszervezeésével kapcsolatos szabalyokat, az egyes tagadllamokban nem
azonositottak olyan kiilonleges koriilményeket, amelyek sajatos teriileti jellegii
eltéréseket tettek volna sziikségessé az alkalmazand6 intézkedések tekintetében.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javaslat forméja egy uj rendelet, amely hatalyon kiviil helyezi a két meglévo alap-
jogiaktust, amelyek mindegyike irdnyelv. A javaslat kulcsfontossagu eleme, hogy a
donorokt6l a betegekig terjedden Osszehangoltabb intézkedéseket allapit meg az
emberi  eredeti  anyagok  gylijtésében,  vizsgalatdban, feldolgozéasaban,
forgalmazasaban €s alkalmazasaban részt vevo tagallamok €s szervezetek szamara. A
nem kielégité minimalis harmonizacidt hataroztdk meg a tagallamok kozotti bizalom
csokkenésének {6 okaként, aminek kovetkeztében korlatozodtak a hatarokon atnyulo
cserék, és a betegek hozzaférése az emberi eredetli anyagokhoz nem éri el az
optimalis szintet. A rendelet a legmegfelelobb eszkoz, mivel az atiiltetés nélkiil,
kozvetleniil alkalmazandé.
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AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdlagos értékelése/célravezetoségi
vizsgalata

A vérrdl, a szovetekrdl és a sejtekrdl szold jogszabéalyok 2019-ben kozzétett
értékelése soran a kovetkezo hianyossagokat tartak fel:

1.

A betegek nem részesiilnek teljes kori védelemben az elkeriilhetd
kockazatokkal szemben: az unios biztonsagi és mindségi kovetelmények nem
tartottak 1épést a gyakorta valtozé tudomanyos és jarvanyiigyi fejleményekkel,
aminek kovetkeztében a kezeléslik soran vért, szoveteket vagy sejteket kapd
betegek elkeriilhetd kockéazatoknak lehetnek kitéve. Az ECDC naprakész, de
nem kotelezd ereji irdnymutatdst nyljt a Dbiztonsagi intézkedésekkel
kapcsolatban, példdul a Covidl9-hez kapcsolodd kockazatok kezelése
érdekében. Az EDQM a vér, a szovetek és a sejtek mindségével kapcsolatban
nyujt iranymutatast, és szamos tagallam még szigoribb kovetelményeket
vezetett be. Ez a helyzet jogi zavart okozhat, és egyenldtlen biztonsagossagi és
mindségi szinteket eredményezhet a betegek szamara. Ezen talmenden,
tekintve, hogy a vérrdl, a szovetekrdl és a sejtekrdél szold jogszabalyok
elfogadasa 6ta uj terapiak jelentek meg, nem mindig egyértelmi, hogy a vérre,
a szOvetekre és a sejtekre vonatkozé irdnyelvek alkalmazandok-e, és ha igen,
akkor koziiliikk melyek, igy ezek az anyagok szabalyozatlanok maradnak, vagy
pedig eltéré mdodon szabdlyozzdk dket (pl. az anyatej €és a faecalis mikrobiota
transzplantatumok esetében). Az ilyen emberi eredetli anyagok kozott vannak
olyanok, amelyek nem felelnek meg a szovetek vagy a sejtek definicidinak,
amelyeket a jelenlegi jogszabalyok tartalmaznak.

A feliigyeletre vonatkoz6 eltérd megkdzelitések egyenldtlen biztonsdgossagi és
mindségi szinteket eredményeznek, és akadalyozzak a vér, a szovetek és a
sejtek cseréjét az EU-ban: a jogszabalyok eltérd nemzeti értelmezése és
veégrehajtasa egyenldtlen védelemhez €s a nemzeti hatosagok kozotti kdlesonds
bizalom hidnyahoz vezet. Ez pedig akadéalyokat jelent a vér, a szovetek és a
sejtek hatarokon atnyuld cseréje és rendelkezésre allasa terén. Ezek a
kiilonbségek ravilagitanak az ellendrzés, az engedélyezés és a vigilancia
hatékony végrehajtasanak ellendrzésére vonatkozd ko6zos rendelkezések
hidnyara, valamint a vér-, szovet- és sejtfeldolgozé és -tarold intézményeket
feliigyeld ellen6roktol a kapacitas, a készségek és a fliggetlenség terén elvart
szintek tekintetében jelentkez6 kovetkezetlenségekre.

A vért, szoveteket és sejteket add donorok ¢és az utddok (ideértve az
adomanyozott  petesejtekbdl, spermabol vagy embriokbdl  sziiletett
gyermekeket) elkeriilhetd kockdzatoknak vannak kitéve: a vérre, a szovetekre
és a sejtekre vonatkozd jelenlegi jogszabalyok csak nagyon korlatozott
intézkedéseket tartalmaznak a vért, szoveteket és sejteket addé donorok és az
adomanyozott spermabdl, petesejtekbdl vagy embriokbol szarmazd utdodok
védelmére ¢és nyomon kovetésére vonatkozdan. Kiilonosen a donorokon
jelentkezé mellékhatasok bejelentésére vonatkozo kovetelmények tulsagosan
korlatozottak, és a petesejt- €s spermadonorok genetikai rendellenességeire
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iranyul6 vizsgalatra vonatkozo rendelkezések elavultak a rendelkezésre allo
technoldgidhoz képest. A kereskedelmi vallalatok (pl. a testen kiviili
megtermékenyitésre szolgdld petesejtbankok, a gyogyszergyartas céljara
létrehozott plazmagyiijtd allomasok) részérdl jelentkezd fokozodod kereslet
miatt novekszik az adomanyozas érdekében gyakorolt nyomas, ezaltal pedig
egyre nagyobb az igény a donorok védelmére irdnyuld erételjes intézkedések
irant.

4. A vérre, a szOvetekre és a sejtekre vonatkozo jogszabalyok el vannak maradva
az innovacio terén: az adomanyok feldolgozasanak j mddjai a vér-, szovet- €s
sejtfeldolgozd ¢és -tarold intézményekben jelentds eldnydkkel jarhatnak.
Ugyanakkor azonban ezek az 0j terdpidk kockazatot is jelenthetnek a betegek
szdmara, mivel a vér, a szovetek és a sejtek feldolgozasara iranyuld 1)
folyamatok jelenlegi engedélyezési eljarasai soran nem irjak eld annak
bizonyitasat, hogy az elénydk indokoljak a kockazatot. Raadasul az ilyen
megfeleld eljardsok hianya nem kelt bizalmat, és megakadalyozza az
egészségligyi szereploket abban, hogy innovativ folyamatokat dolgozzanak ki
¢s fogadjanak el. A kockézatok és az elonyok mellett a biztonsagi és mindségi
intézkedéseknek figyelembe kell venniiikk azt a jellemzd gazdasagi
(allami/nonprofit) kornyezetet is, ahol a vért, a szoveteket és sejteket
fenntartjak és elokészitik, valamint ezen innovaciok gyakran jarulékos és nyilt
hozzaférési jellegét. Ezen tilmenden, az i) moédokon eldkészitett vér, szovetek
¢s sejtek tekintetében néha nehézségekbe litkdzik annak meghatarozasa, hogy
hol van a hatar mas szabalyozasi keretekkel, kiilondsen, amikor gyogyszerekrol
¢s orvostechnikai eszkozokrél van sz6. Ez adminisztrativ terheket jelent, és
kozvetett modon eltantoritja a vér-, szovet- €s sejtfeldolgozd és -tarolod
intézményeket, az egészségiigyi szakembereket és a tudomanyos kordket az
innovaciotol. Ez a jogbizonytalansdg tovabbi adatgytijtést tesz sziikségessé,
hogy teljeskortien fel lehessen mérni annak mértékét és kovetkezményeit.

5. Az EU kiszolgaltatott helyzetben van a vér-, szovet- és sejtellatds bizonyos
teriiletein bekovetkez0 fennakadasok esetén: bizonyos esetekben, amikor
alapvetd fontossagi vérrdl, szovetekrdl és sejtekrdl van sz6, az EU
nagymértékben importra szorul az elégséges ellatas biztositdsa érdekében. Az
EU kiilonosen az Egyesiilt Allamokra tdmaszkodik a vérplazméabol szarmazo
gyogyszerek eldallitdsdhoz hasznalt vérplazméaval vald megfeleld ellatas
biztositasa terén. A jelenlegi jogszabalyok tamogatjdk az Onkéntes ¢és
téritésmentes adomanyozas révén torténd elégséges ellatast, de nem hataroznak
meg az ellatas védelmére vagy novelésére iranyuld konkrét intézkedéseket. Ez
a megkozelités nem bizonyult kielégitonek ahhoz, hogy megvédje az uniods
betegeket a hidnyok és a hirtelen ellatasi zavarok kockazatatol. A vérrel,
szovetekkel €s sejtekkel valo ellatdsra vonatkozd unids €s nemzeti ellendrzési
rendelkezések hidnya megneheziti az unidés ellatdsban bekovetkezd
fennakadasok eldrejelzését €s a betegeket érintd kockazatok csokkentését célzo
intézkedések meghozatalat.

A javaslat ezért az alabbiakra irdnyul6 intézkedéseket tartalmaz:

1.  Biztonsag és mindség biztositdsa az emberi eredetli anyagok felhasznalaséval
végzett kezelésben részesiild betegek szamara, tovabba teljes kori védelem az
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ilyen betegek szdmara az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatban felmeriild
elkertilhetd kockazatokkal szemben.

2. Biztonsag és mindség biztositasa az emberi eredetli anyagokat adomanyozo
donorok, valamint az adoméanyozott petesejtekbdl, sperméabdl vagy embriokbol
sziiletett gyermekek szamara.

3. A feliigyeleti gyakorlatok tagallamok kozotti 6sszehangoldsdnak megerdsitése
¢s lehetdve tétele.

4.  Emberi eredetli anyagok felhasznéldsaval végzett biztonsagos és hatékony
innovativ terapidk kifejlesztésének eldsegitése.

5. Az dagazat reziliencidjanak javitasa, csokkentve a hianyok kockazatat.

Az 1. és a 2. célkitlizés szorosan kapcsolodik egymashoz, mivel mindkettd magaban
foglalja a biztonsdgra ¢és a mindségre vonatkozo technikai kovetelmények
meghatarozasat az unios polgarok jobb védelme érdekében. Bar az EU-nak nincs
felhatalmazasa arra, hogy kozvetleniil beavatkozzon az ellatas szabalyozéasaba, a
megbizhato ellendrzés és a hidnyok bejelentése segitene a tagallamoknak feltarni az
emberi eredetii anyagokkal vald ellatdsban bekdvetkezd hirtelen visszaeséseket, a
hianyok vagy a maés tagdllamoktol vagy harmadik orszagoktol vald fiiggdség
iranyaba mutatd tendencidkat, és segitené Oket a megfeleld enyhit intézkedések
meghozataléban.

Konzultaciok az érdekelt felekkel

Az érdekelt felekkel folytatott konzulticiok kulcsfontossdgu 1épést jelentettek a
vérre, a szovetekre és a sejtekre vonatkozd jogszabalyi keret feliilvizsgalatanak
hatasvizsgélati szakaszdban. A konzulticios tevékenységek célja az volt, hogy
megismerjék az érdekelt felek nézeteit és véleményét a kovetkezokkel kapcsolatban:
i. az értékelés megdllapitasainak érvényessége (2019)%, ii. a bevezetd
hatdsvizsgalatban ismertetett hdrom javasolt szakpolitikai alternativa’, valamint,
hogy iii. azok milyen mértékben orvosolnak az értékelés soran feltart hianyossagokat
¢és azok varhato hatasait.

Az érdekelt felekkel folytatott konzultdciora i. visszajelzés céljabol a bevezetd
hatasvizsgalat kozzétételével, ii. online felmérések €s kérddivek utjan, iii. a nemzeti
illetékes hatosagokkal és az érdekelt felekkel folytatott meghallgatasok és aktiv
részvételen alapuld miithelytalalkozok keretében, iv. az érdekelt szervezetekkel tartott
kétoldalu talalkozdkon, tovabba v. bizonyos érdekelt felekkel folytatott interjuk
alkalmaval kertilt sor.

Osszességében valamennyi érdekelt fél timogatja a javasolt kdzds intézkedéseket
(feliilvizsgalt jogszabalyok, amelyek naprakész szakmai irdnymutatist tesznek
lehetévé és kikiiszobolik a meglévé joghézagokat; megerdsitett feliigyeleti

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376_en_0.pdf

Bevezetd hatasvizsgalat: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12734-Orvosi-kezelesre-es-terapias-celokra-szant-ver-szovetek-es-sejtek-az-unios-
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gyakorlatok; jogi tanacsaddsi mechanizmus arra vonatkozdan, hogy mely, emberi
eredetli anyagokra vonatkozd kovetelmények alkalmazandok egy adott anyagra,
sziikség esetén mas unios jogi keretekkel 6sszehangolva; az 1) médokon felhasznalt
vagy feldolgozott emberi eredetli anyagok személyre szabott engedélyezése;
valamint valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és valsagkezelés). Az érdekelt felek
sz¢éleskorlien tdmogattdk a 2. alternativat (szakértoi testiiletek altal meghatarozott
technikai szabalyok), amely a leghatékonyabb megkozelitésnek tekinthetd. A
nyilvanos konzultacidokbol szarmazoé kvantitativ adatok elemzése megerdsitette, hogy
az érdekelt felek kozott kismértékii az érdekellentét, tekintve, hogy az érdekelt felek
szakértok €és a nemzeti hatosdgok ugyanakkor kiemelték azokat a feltételeket is,
amelyeknek teljesiilniiik kell ahhoz, hogy a 2. alternativa szerinti megkozelités
sikeres legyen, ideértve azt, hogy atlathatdé szovegezési eljarasokra van sziikség,
amelyek sordn biztositjdk, hogy a szakemberek ¢s a tagdllamok egyarant
hozzajarulhassanak a folyamathoz, tovabba azt, hogy lehetévé kell tenni a szigoribb
nemzeti kovetelményeket, és figyelembe kell venni az EU és az Eurdpa Tanacs
kozotti foldrajzi kiilonbségeket.

Ezenkiviil a konzultaciok valaszaddinak elemzése ismét ravilagitott egyrészrdl a
vérrel, masrészrél pedig a szovetekkel és sejtekkel foglalkoz6 dgazat kozotti szoros
kapcsolatokra, alatamasztva ezzel azt a dontést, hogy a két irdnyelvet az emberi
eredetli anyagokrodl szol6 egyetlen jogi aktusban egyesitsék (a szervek kizaréséaval).

A donorok ¢és a betegek, valamint az etikai testiiletek fontos szempontokat vetettek
fel, amelyeket figyelembe kell venni az 0j jogi keret végrehajtasi szakaszaban,
példaul a donorok védelme, az dnkéntes és téritésmentes adomanyozas elvei vagy Uj
képzési lehetdségek az ellendrok szdmara az alapvetd jogokkal kapcsolatban (annak
érdekében, hogy még inkdbb lehetdvé tegyék szdmukra annak biztositasat, hogy
ezeket a jogokat az intézmények tiszteletben tartsak, kiilonos tekintettel a donorokkal
szembeni megkiilonboztetésmentességre).

Szamos érdekelt fél hangsulyozta tovabbda, hogy nincs jogi egyértelmiiség a mas
uniods jogi keretektdl vald elhatarolast illetden (kiilondsen a gyogyszerek, tobbek
kozott a fejlett terapias gyodgyszerkészitmények és az orvostechnikai eszkozok
tekintetében), és ramutattak szamos olyan esetre, amikor véleményiik szerint nem
szabalyozzdk megfeleléen az emberi eredetli anyagokon alapuld terapidkat,
megemlitve néhany olyan esetet is, amikor ez kedvezdtlen hatast gyakorol az ellatas
megvalosithatosagara, végso soron pedig a betegek hozzaférésére. Az érdekelt felek
ugy veltek, hogy a legmegfeleldbb jogi keretre vonatkozo végsé dontés soran
els6sorban a biztonsag és a mindség garantalasara kell torekedni, ugyanakkor pedig
figyelembe kell venni a biztonsagos ¢€s hatékony terapidkhoz valé hozzaférés
biztositasanak kornyezetét, koltségét és megvalosithatosagat. Széles korli tamogatas
ovezte az emberi eredetli anyagokra iranyuld célzott jogi tanacsadasi mechanizmust,
valamint a mas agazatok tandcsadasi mechanizmusaival valé hatékony koordinaciot.
Nagyrészt ugy itélték meg, hogy ez lehetdvé teszi majd a jogi egyértelmiiség
erdsitését, valamint a kdlcsonhatas javitasat, amennyiben az emberi eredetli anyagok
terapiak — ezen egyéb jogi keretek alapjan eldallitott — kiindulasi anyagait képezik.

Emellett az érdekelt felek — tAmogatasuk mellett — ramutattak arra, hogy az ellatas
unids szintli ellendrzésére ¢€és a valsaghelyzetekre vald felkésziiltségre iranyuld
intézkedések jelentds erdfeszitéseket igényelnek, anélkiil azonban, hogy kozvetlen
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hatast gyakorolnanak a kritikus fontossdgii emberi eredetli anyagok hidnyanak
kockdzatara. Végezetil a nemzeti illetékes hatoésagok, valamint a vér- és
szovetfeldolgozo ¢és -tarold intézmények aggodalmukat fejezték ki néhany olyan
konkrét intézkedéssel kapcsolatban, amelyek novelnék koltségeiket vagy
adminisztrativ terheiket. A jogszabalyjavaslat elokészitése soran figyelembe vették a
tdmogatds nydjtasara irdnyuld unids szintli intézkedések mérlegelését.

Az elvégzett tevékenységek €s az eredmények attekintése a hatasvizsgalatrol szo6lo
bizottsagi szolgalati munkadokumentum 2. és 18. mellékletében talalhato.

Szakért6i vélemények beszerzése és felhasznalasa

A Bizottsag a vérrdl, a szovetekrdl és a sejtekrdl szolo jogszabalyok értékelése soran
tett megallapitdsokat hasznalta fel (2019). A hatasvizsgalat a Bizottsag altal végzett
kutatdsokon és elemzéseken alapult. A Bizottsdg megbizott tovabba két kiilso,
fliggetlen tandcsado csoportot az alabbi feladatok elvégzésével:

— Az ICF S.A. altal a szakpolitikai alternativak hatasvizsgalatdnak alatamasztasa
érdekében készitett tanulmany, melynek sordn informacidkat gyiijtottek a
javasolt intézkedések és alternativak hatasairdl és koltségeirdl az érdekelt
felekre nézve, valamint tovdbbi dokumentalt hatareset-tanulményok. A
tanulmany soran aktiv részvételen alapuld miihelytaldlkozokat is szerveztek,
ahol az érdekelt felek megvitattdk a kiilonb6z6 témaékat. A tanulmanyt a vér,
szovetek és sejtek teriiletének harom vezetd szakértdjébol allo iranyitdcsoport
iranyitotta, amely feliigyelte a folyamatot és megerdsitette a tanulmény soran
tett megallapitasokat. A kiilsd tdmogatd tanulmény e javaslattal egyiitt keriil
kozzétételre.

— A Deloitte altal készitett megvalosithatdsagi tanulmany, amely kifejezetten az
agazat digitalizacidjanak koltségeire, eldnyeire €s optimalis megkozelitéseire
osszpontosul. E tanulmany eldzetes jelentése a hatasvizsgalatrol szolo
bizottsagi szolgalati munkadokumentum 19. mellékleteként keriil kozzétételre.

A vérre, a szovetekre €s a sejtekre vonatkozd jogszabalyok értékelésében foglalt 448
hivatkozas kozott sok olyan cikk szerepelt, amelyeket tudoményos folyoiratokban
tettek kozzé, és amelyek a szakpolitikai alternativak hatasvizsgalata szempontjabol
még mindig relevans adatokat és bizonyitékokat tartalmaztak. Emellett a
kozelmultban szamos tovabbi tudomdnyos cikket tettek kozz¢, amelyeket
adatforrasként is felhasznéltak a hatdsvizsgalathoz. Ezek kivaldo mindségli adatok,
tekintettel a kiadok altal alkalmazott szakértoi értékelési folyamatra.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 agazatban kiilondsen nehéz adatokat
gyljteni a koltségekre vonatkozdan, mivel itt meghatdrozd szerepet toltenek be a
kozszféra szervezetei (kOzigazgatasi szervek, korhazak), ahol az emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek valos koltségeit néha elnyeli a kérhazi vagy
intézményi koltségvetés. Ez megmagyarazza a koltségek sokféleségét, amelyekrdl a
hatasvizsgalatot tamogato kiilsé tanulmany keretében a nemzeti illetékes hatésagok
¢és szakemberek korében végzett felmérés soran szamoltak be. Ezért 6sszegyliltek a
nemzeti illetékes hatosagok és a kozintézmények agazati szakértéi annak érdekében,
hogy észszerli atlagértékeket hatarozzanak meg és fogadjanak el, és megerdsitsék a
koltségek kiszamitasdhoz hasznalt fo feltételezéseket.
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A javasolt szakpolitikai intézkedések azonositott hatdsait tobbkritériumos
dontéselemzésnek  vetették ald  az  alternativdk  hatékonysaganak  és
eredményességének Osszehasonlitasa érdekében. E célbol a hatasvizsgalat kisérleti
jelleggel alkalmazta az Eurdpai Bizottsag Ko6zos Kutatokdzpontja altal kifejlesztett
eszkozt, a SOCRATES-t (SOcial multi-CRiteria AssessmenT of European policieS —
az eurdpai politikdk tobbkritériumos tarsadalmi értékelése) a kiillonbozo alternativak
Osszehasonlitasara, el6zoleg megallapitott kritériumok alapjan.

Hatasvizsgalatok

A hatdsvizsgéalat soran a biztonsagi ¢és mindségi eldirdsok meghatdrozasara
vonatkozo6 harom szakpolitikai alternativa elemzésére kertilt sor:

- 1. alternativa — Decentralizalt szabalyozas: lehetévé teszi a vér- és
szovetfeldolgozd és -tarolo intézmények szamara, hogy sajat tevékenységeik
kockazatértékelése soran kiilonbdzé nemzeti €s nemzetkdzi irdnymutatdsokra
hivatkozzanak bels6 technikai modszereik meghatarozasa céljabol.

- 2. alternativa — Ko6z6s szabalyozas: eldirja, hogy a vér- és szovetfeldolgozo
¢és -tarolo intézményeknek kovetniiik kell a kijelolt szakértdi testiiletek altal
kidolgozott és frissitett szakmai iranymutatast.

- 3. alternativa — Kozponti szabalyozas: ecldirja, hogy a vér- ¢és
szovetfeldolgoz6 ¢és -tarold intézményeknek kovetniiik kell az unids
jogszabalyokban eldirt biztonsagi és mindségi eldirasokat.

A javasolt lehetdség a 2. alternativa. A k6z0s szabalyozas biztositja a legmagasabb
foku eredményességet és hatékonysagot, mivel az emberi eredetli anyagok teriiletén
megszerzett szakértelemre tdmaszkodik annak érdekében, hogy biztositsa naprakész
eldirasok alkalmazasat az egész Unioban. Az 1. alternativa lehetdvé tenné az
eléirasokban eszko6zolt valtoztatasok gyorsabb végrehajtasat, viszont az EU-n beliili
nagy foku eltérésekkel, tovabba a kis vér- és szovetfeldolgozd ¢és -tarolo
intézményekre nehezedd nagy munkateherrel jarna. A 3. lehetdség tenné lehetdvé a
legmagasabb szinti harmoniziciot, de tobb 1d6t igényelne az eldirasok
kiigazitasahoz, és tovabbi koltségeket rona az uniods intézményekre.

Ez a javaslat ezért magas szintli eldirasokat vezet be a jogalkotdsi szovegbe a
betegek, a donorok ¢és az utdodok védelmére vonatkozdan, és felhatalmazza a
Bizottsagot, hogy sziikség esetén végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el az emlitett
eléirasok végrehajtasara vonatkozoan. Ilyen végrehajtasi jogi aktusok hianyaban a
szakembereknek ezen eldirdsok teljesitése érdekében az EDQM ¢és az ECDC altal
kidolgozott biztonsadgi ¢€és mindségi iranymutatasokat kell alkalmazniuk, a 2.
alternativaval Osszhangban. Ugyanakkor az 1. alternativdval Osszhangban
elfogadhatd lehet mas, egyenértékli irdnymutatasok alkalmazésa is, amelyeket a
nemzeti hatosagok elfogadtak, és amelyekrdl beigazolddott, hogy ugyanolyan szintii
biztonsagot és mindséget biztositanak. A szakértdi testiiletektdl szarmazéd szakmai
iranymutatds hidnydban az intézmények meghatarozhatjak sajat technikai
modszeriiket a nemzetkdzileg elismert szabvanyok, tudoményos eredmények és
dokumentalt kockazatértékelés figyelembevételével. Ez a megkdzelités megkonnyiti
a biztonsagi és mindségi eldirdsok hatékony és érzékenyen reagald végrehajtasat
minden olyan esetben, amikor a kockazatok és a technologidk megvaltoznak.
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Tovabba aranyos, mivel biztositja, hogy egy adott eldiras végrehajtasara
vonatkozoan csak sziikség esetén fogadjanak el unids jogszabalyt, és csak akkor, ha
az unios hozzaadott értéket teremt (3. alternativa).

Ezen tilmendéen sor kerilt tobb kozos intézkedés értékelésére, tobbek kozott a vérre,
a szovetekre €s a sejtekre vonatkozo keretben mutatkozo joghézagok megsziintetése,
a feliigyelet megerdsitése, az innovacid eldsegitése érdekében az azzal kapcsolatos
tanacsadassal, hogy mikor kell alkalmazni az emberi eredetli anyagokrdl szolo
jogszabalyt, tovabba az uj folyamatok (kockazatokkal) ardnyos engedélyezési utja és
az emberi eredetii anyagokkal valo ellatas kezelése érdekében (kiilondsen valsag
esetén). E kozos intézkedések koziil néhdnynak a végrehajtasat szakértdi testiiletek
iranymutatasa fogja tamogatni (2. alternativa).

Az emberi eredetli anyagokra iranyuld tanacsaddsi mechanizmus létrehozaséara
vonatkoz6 intézkedést illetden ez a javaslat nem kivanja modositani a gyogyszerekre
vagy az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd jogi kerettel vald hatdrvonalat. Az
elhatarolasi kritériumokat az emlitett egyéb jogi keretek hatarozzak meg, kiilonosen
az (EU) 2017/745 rendelet 1. cikke (,,az életképtelen vagy ¢€letképtelenné tett emberi
eredetli szoveteknek vagy sejteknek vagy azok szarmazékainak a felhasznélasaval
gyartott eszkozok™), a gyodgyszerekrol szoldo 2001/83/EK iranyelv 2. cikke
(,,forgalmazasra szant” ¢és ,iparilag eldallitott” gydgyszerek), kovetkezésképpen
pedig a fejlett terapias gyodgyszerkészitményekrdl sz6l6 1394/2007/EK rendelet 2.
cikke (,,a sejteken vagy szdveteken 1ényeges manipuldciot hajtottak végre” és azokat
,hem ugyanazon alapvetd funkcidra szanjak”). Ez az intézkedés inkdbb megkonnyiti
az emlitett egy¢b keretekben foglalt, mar meglévd (vagy jovObeni) tandcsadasi
mechanizmusokkal val6 koordinéciot.

Az eldnyben részesitett alternativa az egész EU-ban érvényes harmonizaltabb és
naprakészebb biztonsagi €s mindségi szabalyokkal biztositana a polgarok
hatékonyabb védelmét az emberi eredetli anyagok adomanyozasa vagy az azokkal
valo kezelés sordn. Tovabba nagyobb védelemben részesiilnek az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol szdrmazo utddok, valamint a jelenleg nem szabalyozott
emberi eredetli anyagokkal kezelt betegek is (pl. adomanyozott anyatej vagy az
ellatas helyén alkalmazott, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények terapids
alkalmazasa).

Az eldnyben részesitett alternativa kedvezd hatdst gyakorolna kiilondsen a vér- és
szovetfeldolgoz6 €s -tarold intézményekben emberi eredetli anyagokkal dolgozé
szakemberekre nézve. A biztonsigra és a mindségre vonatkoz6 elavult és néha
koltséges technikai szabalyok torlésre keriilnek, és azokat a rendelkezésre allo
legjobb tudoményos eredményeken és szakértelemen alapuld eldirdsok valtjak fel,
amelyeket kelld idOben frissitenek (javitva ezaltal az intézmények hatékonysagat).
Az eldényben részesitett alternativa irdnymutatast is lehetévé tesz a kozos
intézkedések hatékonyabbd tétele érdekében: az egyértelmii és (a kockézattal)
aranyos utvonal megkdnnyiti az Uj modokon készitett vagy alkalmazott emberi
eredetli anyagokhoz val6 hozzaférést, igy az ellatasi valsag kezelése dsszehangoltabb
¢és koordinaltabb lesz.

A kozos intézkedések megerdsitik az illetékes hatésagok altali feliigyeletet is
azaltal, hogy elveket és 1j vagy hatékonyabb gyakorlatokat vezetnek be (pl. kdzos
ellendrzések). Emellett a hatosagok is élvezik majd az aranyosabb intézkedések (pl.
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kockazatalapu ellendrzések) €és az unios szintli tamogatas (pl. digitalis platform, a
feliigyeleti rendszerek unids ellendrzése, a hatosagi személyzetnek szold unids
képzések) eldnyeit. Ezek az intézkedések novelik a kolcsonds bizalmat és
megkonnyitik a tagallamok kozotti egytittmiikddést, ami végsdé soron megkonnyiti az
emberi eredetli anyagok hatarokon atnytlo cseréjét, és ezaltal a betegek hozzaférését.

A digitalizacié lehetévé teszi az adminisztrativ folyamatok hatékonysaganak
fokozasat, az informdciok megosztasanak Ilehetdsége pedig korlatozni fogja a
munkafeladatok megkettézését a tagallamok kozott.

A 10 koltségek az ellendrzési intézkedésekhez (donor, utod, ellatas), az ellatas helyén
alkalmazott, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények nyilvantartasba
vételéhez, valamint az j moédokon feldolgozott vagy alkalmazott emberi eredetii
anyagok engedélyezésének kockazatardnyos utvonalahoz kapcsolédnak. Ezek a
koltségek foként a vér- és szovetfeldolgozo és -tarold intézményekben, korhazakban
¢s klinikdkon dolgoz6 szakembereket, tovabba kisebb mértékben az illetékes
hatosagokat terhelik. Unios intézkedések mérlegelhetdk e koltségek ellenstilyozasara
a szakemberek ¢és a hatosagok szamara, kiilonosen a kiigazitasi szakaszban, ¢és
kiilondsen a digitalizacié tdmogatasa révén.

Az unids intézmények szamara egy kozos informatikai platform (az emberi eredetti
anyagok unios platformja) létrehozasa jelentds koltségekkel jar, viszont lehetdveé
teszi a nemzeti hatdésagokra és a szakemberekre haruld (adminisztrativ) terhek
enyhitését. Tovabbi wunidés koltségek kapcsolodnak a szakértéi testiiletek
koordinalasahoz és tarsfinanszirozaséhoz.

Célravezetd szabalyozas és egyszertsités

Ez a kezdeményezés a Bizottsag 2021.évi munkaprogramja II. mellékletének
(REFIT kezdeményezések) részét képezi.

A vérrdl, a szovetekrdl €s a sejtekrdl szo6lo jogszabalyok feliilvizsgalata a kiilonb6zo
teriileteken  fennalld6  kockazatokkal aranyos megkozelités alkalmazasaval
(intézmények/szervezetek engedélyezése vagy nyilvantartdsba vétele, 0 eldallitasi
folyamatok engedélyezése, emberi eredetli anyagok bizonyos donorjainak és az
utodoknak az egészségligyl ellendrzése) lehetdségeket teremt az agazatban
megtakaritasok elérésére, valamint bizonyos tevékenységek hatékonyabb elvégzésére
ugyanazon erdforrasok felhasznéalasaval (pl. kockézatalapu ellendrzések), noha e
lehetdségek szamszerlisitésére még nem keriilt sor minden esetben. Az aldbbi
tablazat attekintést nyajt az eldnyben részesitett alternativa altal biztositott
lehetdségekrol.

REFIT koltségmegtakaritds — elonyben részesitett alternativa

Leiras Osszeg Megjegyzések
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A tobbfokozata  feliigyeletre |4 millio EUR  |750 jogosult intézmény'?, tobbnyire
iranyuld6 megkozelités lehetove ellendrzési koltségek megtakaritasa a
teszi bizonyos intézményeknek a hatésagok ¢€s sajat maguk szamara
jelenleginél enyhébb megkdzelités
és kevesebb eréforras
alkalmazaséaval torténd
feliigyeletét
Az emberi eredetli anyagokkal |>2 milli6 EUR |Ovatos becslés;
kapcsolatos 1)  technologidk
értékelésének megosztsara Az ugyanazon uj technologiak
Szolgélé kozos informatikai engedélyezésére 1ré1nyu1(') kérelmek
platform csokkenti a bemutatasara és értékelésére
munkafeladatok felesleges parhuzamosan keriil sor az egész EU-
megkettdzését ban;
Erzékeny az értékelések és az
engedélyek egységkoltségére
A kockézatalapt iitemterv | Nem A modellezés sordn ezt inkdbb
lehetéve teszi ugyanazon |szamszerUsitetté | koltségsemleges intézkedésnek
tevékenységek/intézmények k feltételezték,  mivel  ugyanannyi
haté¢konyabb  ellendrzését  (a er6forras  (ellendr) alkalmazasaval
magas kockazata tevékenységeket lehetéség van a legdsszetettebb
célozva) tevékenységek fokozottabb
feliigyeletére
Az importald szovetfeldolgozo és |0,5 millio EUR |Vér dssejtek  (csontveldbdl  vagy
-tarold intézmények periférias vérbol) kozponti
engedélyeinek mas tagallamokban nyilvantartdson  keresztiil  torténd,
vald elismerése csokkenti a évente kozel 1000 behozatalara
kiilonb6z6 tagallamokban kiadott alkalmazhat6 (World Marrow Donor
eseti  behozatali  engedélyek Association — Nemzetkozi
sziikségességét Csontvelddonor  Vilagszervezet —
nyilvantartasa, egyetlen kozds
engedély alapjan)
Az elavult vizsgalatok ¢és a |2 millio EUR |Ebben nagyon nagy Ilehetdségek
rutinszer(i szlirOvizsgalatokra |(példa: a rejlenek, mivel minden megtakaritast
vonatkoz6 intézkedések |nyugat-nilusi meg kell szorozni az adomanyozasok

eltavolitasa a jogszabalyokbol

virusra iranyul6
NAT-tesztek'!)

szamaval. Tovabbi példa lehet a
tetovalasokra/testékszerekre irdnyuld

Ez azokra az intézményekre vonatkozik, amelyek csak vérképzo Ossejtek beszerzésével, laboratoriumi
vizsgalatokkal, behozatallal vagy -elosztassal foglalkoznak, és jelenleg szabvanyos vér- vagy

szovetfeldolgozd és -tarolo intézményként rendelkeznek engedéllyel.
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szlirés vagy a szifilisz tesztelése

A

digitalizaci6  hatékonyabb | Tovabbi A Bizottsag altal finanszirozott,
adminisztrativ folyamatokat tesz |szamszerisitésr |[emberi eredeti anyagok  unids
lehetdvé a hatésdgoknal és az |e van sziikség |platformja  eldmozditia a  helyi
intézményeknél kozigazgatasi gyakorlatokat, ideértve

a szakemberek altali nyilvantartasba
vételt és jelentéstételt, tovabba a
hatésagok altali engedélyezést ¢s
felligyeletet.

Példaul az  éves  jelentéstételi
koltségek a becslések szerint a
jelenlegi 5 00015 000 EUR-r61 200-
2 000 EUR-ra csokkennek egy
automatizalt  jelentéstételi  eszkoz
alkalmazaséaval

Digitalis hatasok is varhatok, mivel az emberi eredeti anyagokkal foglalkozo
agazatban az adatok értékes digitalis eszkozokké valhatnak a népegészségligy €s az
innovécio teriiletén. Az egységes informatikai rendszer fontos elénydkkel fog jarni,
mivel rugalmas megoldasokat kinal, lehetdvé téve a tagallamok és az intézmények
szamara, hogy fenntartsak sajat rendszeriiket és kapcsolatot teremtsenek vele, vagy
ujra felhasznaljak a meglévd alkotdelemeket. Ez fontos csomopontta valhat az EU
digitalis Okoszisztémdjadban, ¢és kiilondsen a jovObeni eurdpai egészségiigyi
adattérben, amelynek célja, hogy Ilehetdségeket teremtsen ¢és felszamolja az
egészségligyi adatok felhasznaldsa és ujrafelhasznaldsa eldtt allo akadalyokat az
egészségligyl ellatds, a személyre szabott orvoslds, a kutatds és innovacio, a
szakpolitikai dontéshozatal és a szabalyozasi tevékenységek terén. Annak érdekében,
hogy a jovOben kihasznalhassak az europai egészségiigyi adattér eldnyeit, az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozé illetékes hatdsagok mérlegelhetik az illetékes
szervekkel az eurdpai egészségiigyl adattér keretében nemzeti és unids szinten
folytatott  egyiittmiikodést, tobbek kozott a  technikai és  szemantikus
interoperabilitashoz kapcsolodd szempontok tekintetében.

Alapjogok

A javaslat pozitiv hatdst gyakorolna a polgarok bizonyos alapvetd jogaira
(egészségvédelem, megkiillonboztetésmentesség, maganélet tiszteletben tartasa,
tajékoztatason alapuld beleegyezés), kiillonosen azaltal, hogy megerdsiti a donorok
védelmére és a vigilanciara, tovabba a harmadik fél altali adomanyozassal, orvosilag
asszisztalt  reprodukciobol  sziiletett  gyermekekben  jelentkezd  genetikai
rendellenességek bejelentésére vonatkozo rendelkezéseket, valamint biztositja, hogy

nyugat-nilusi virus altal érintett orszagokban, az NHSBT (az Egyesiilt Kiralysag vérellatd szolgalata)
2016. évi szamitasai alapjan becsiilt megtakaritas, lasd az értékelés (SWD(2019) 376 final, 1. tdblazatat,
5.3.1.2. pont, 59. 0.).
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a biztonsagra €s a mindségre vonatkozd kovetelmények tudomanyos eredményeken
alapuljanak. Ugyanakkor az etikai szempontok tobbsége — kiilondsen az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol sziiletett gyermekek jogai — tekintetében a tagallamok
nemzeti szinten hoznak dontéseket.

A javaslat fenntartja az Onkéntes és téritésmentes adomanyozas jelenlegi elvét az
Europai Unié Alapjogi Chartdjanak 3. cikkével 6sszhangban, amely tiltja az emberi
test haszonszerzési céli felhasznalasat. Ugyanakkor a javaslat harmonizalja a vérrol,
valamint a szovetekrdl €s sejtekrdl szol6 iranyelvekben szerepld eltérd valtozatokat,
¢s hozzaigazitja azokat az Eurdpa Tandcs Bioetikai Bizottsaga altal a kozelmultban
ajanlott ,,pénziigyi semlegesség” elvéhez!?.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A koltségvetési, human- és igazgatasi er6forrasokat érinté vonzatokat a javaslathoz
csatolt pénziigyi kimutatés tartalmazza. Sor keriil az eldirdnyzatok Ujraelosztasara a
2021 és 2027 kozotti iddszakra vonatkozo tobbéves pénziigyi keretben (MFF)
szerepld unids egészségiigyi cselekvési program!'® pénziigyi keretdsszegén beliil. A
programot azzal a céllal hoztdk I1étre, hogy kielégitsék a tagallamok kozotti
egylittmiikddést és koordinacidt tAmogatd tovabbi uniods szintli fellépés irdnti igényt.
A programnak olyan eszk6zzé kell valnia, amely elomozditja a bevalt gyakorlatok
tagallamok kozotti fokozott cseréjét, tdmogatja az ismeretek megosztasara vagy az
egymastol vald tanulasra szolgald halozatokat, kezeli a hatarokon atterjedd
egészségiigyi veszélyeket az ilyen veszélyek kockéazatinak csokkentése ¢és
kovetkezményeinek enyhitése érdekében, valamint javitja a hatékonysagot a
tevékenységek megkettdzésének elkeriilése és a pénziigyi forrdsok felhasznalasanak
optimalizalasa révén. Ebben az Osszefiiggésben egyes, a tagallamok altal kozosen
szervezett tevékenységek — példaul ellenérzések vagy az emberi eredetli anyagot
tartalmazd készitmények értékelése — jogosultak lehetnek unids pénziigyi
tamogatasra.

EGYEB ELEMEK

Végrehajtasi tervek, valamint az ellenorzés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

A Bizottsag rendszeresen feliilvizsgalja a monitoringmutatokat, és 6t év elteltével
értékeli a jogalkotasi aktus hatdsait. Az ellenérzésre a tagallamok és az emberi
eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek jelentéstételi kotelezettségeinek
teljesitésébdl szdrmazo adatok révén nyilik lehetdség. Az emberi eredetli anyagok
unids platformja lehetdvé teszi a folyamatos ellendrzési terv valamennyi elemének
Osszegylijtését, mivel automatizalja a relevans mutatok kinyerését az érdekelt felek
tovabbi hozzajarulasa nélkiill. Az értékeléshez tovabbi adatokat kell gyfjteni,

Az Eurodpa Tanacs Bioetikai Bizottsaganak (DH-BIO) utmutatdja az emberi test €s az €16 vagy elhunyt
donoroktdl szarmazé emberi testrészek haszonszerzési célu felhasznalasa tilalmara vonatkozo elv
érvényre juttatasahoz, elérhetd a kovetkez6 cimen: https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021-2027-es
idészakra sz0l6 unids egészségiigyi cselekvési program (az ,EU az egészségért program”)
1étrehozasardl és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 107.,2021.3.26., 1. 0.).
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kiilonosen a koltségekre, a felhasznalhatosagra €s a rendszerek kozotti integraciora
vonatkozoan. Az adatplatformon atldthatéan Osszesitett altalanos érdekii mutatdkat
tesznek kozz¢é, példaul az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos sulyos
nemkivanatos események, az ellatas elégtelensége vagy az emberi eredetli anyagokat
tartalmazo engedélyezett készitmények vonatkozasaban.

A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Az 0j rendelet, amely hatalyon kiviil helyezi a vérrdl szol6 2002/98/EK iranyelvet és
a szovetekrdl és sejtekrél szold 2004/23/EK iranyelvet, valamint az azokat
végrehajtd jogszabalyokat, a kiilonbozd érdekelt felek kotelezettségei koré épiil.
Ezek az érdekelt felek a nemzeti illetékes hatésagok, az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozd szervezetek és a Bizottsag. Az 10 rendelet konkrét kovetelményeket
tartalmaz minden szervezetre vonatkozdan, amely olyan tevékenységeket végez,
amelyek hatassal lehetnek az emberi felhasznaldsra szant emberi eredetli anyagok
biztonsagara, mindségére vagy hatékonysagara, ¢és leirja azoknak a kijelolt
hatésagoknak a kotelezettségeit, amelyek ellendrizni fogjak a rendelkezések
megfeleld végrehajtasat. Az 0 rendelet {6 fejezetei a kovetkezok:

L. fejezet: Altalanos rendelkezések

Az 1. fejezet e rendelet altalanos rendelkezéseit tartalmazza. Meghatdrozza a rendelet
targyat és alkalmazasi korét. Elismerve azon emberi eredetli anyagok biztonsaga és
mindsége biztositdsdnak a fontossagat, amelyek nem tartoznak a ,,vér”, a ,,szovet”
vagy a ,sejt” fogalmédba — mint példaul az anyatej és a bélflora — tovabba a
jogszabalyok e tekintetben torténd idotallova tétele érdekében az alkalmazasi kor
meghatarozasara az emberi eredetli anyagok tdgabb fogalméval keriil sor. A szervek
tovabbra is a 2010/53/EU iranyelv hatalya aléd tartoznak, és azokat ki kell zarni e
fogalom meghatarozasabol. Ez a fejezet tartalmazza a rendelet kiilonb6zd elemeinek
¢€s a szovegben haszndlt szakkifejezéseknek a meghatarozasat. Emellett tartalmazza
az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek leirdsat, és ismerteti a
tagallamok altal az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontjaval dsszhangban
esetlegesen bevezetett szigorubb intézkedéseket. Ismertet tovabbd bizonyos
kivételeket, valamint leirja e rendelet részleges alkalmazasat abban az esetben,
amikor emberi eredetli anyagok felhasznalasara keriil sor mas unids jogszabalyok
altal szabalyozott termékek eldallitasahoz, illetve azok kiindulasi és
nyersanyagaként.

II. fejezet: Illetékes hatosdgok

A 1I. fejezet tartalmazza az emberi eredetli anyagok tekintetében illetékes
hatosadgokra vonatkozé rendelkezéseket, amely hatdsagok felelnek az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységekért. Kiterjed az illetékes hatdsagok
kijelolésére, az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos bizonyos feliigyeleti
tevékenységeik atruhdzasanak lehetdségére, valamint a miikddésiikre vonatkozd
altalanos elvekre (fliggetlenség €s partatlansag, atlathatosag). Meghatarozza tovabba
az altalanos feladataikat és kotelezettségeiket. Kiterjed az illetékes hatdosagok kozotti
kommunikécidra (az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé dgazaton beliil), valamint
a mas szabdlyozott 4gazatok hatosagaival folytatott konzultacidra és
egylittmikodésre. Megallapitja a hatosag személyzetének altalanos kotelezettségeit,
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¢s rendelkezik az illetékes hatosdgoknak a bizottsagi ellendrzésekkel kapcsolatban
fennall6 kotelezettségeirdl.

I11. fejezet: Emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek

A 1IIL fejezet kiterjed minden olyan tevékenységre, amelyet az illetékes hatdsagok az
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek vagy az emberi eredeti
anyagokkal kapcsolatos folyamatok tekintetében végeznek, eldirva azt a
kotelezettséget, hogy nyilvantartdst kell vezetni az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetekrdl, és rendelkezni kell a nyilvantartdsba vételiikre szolgald
eljarassal; azt a kotelezettséget, hogy rendelkezni kell az emberi eredetli anyagot
tartalmazé készitmények engedélyezési rendszerével és az ilyen engedélyekre
vonatkozé eljarassal, az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmények
értékelésének lehetdség szerint egy vagy tobb illetékes hatosaggal kozos eljaras
keretében torténd elvégzésére vonatkozo rendelkezésekkel egylitt; valamint tovabbi
konkrét kotelezettségeket az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmények
értekeldire vonatkozoan. Ez a fejezet kitér tovabba arra a kotelezettségre, hogy
rendelkezni kell az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézményekre vonatkozd
engedélyezési rendszerrel (ami specidlis az emberi eredetli anyagokat importdlo
szervezetek esetében) €s az engedélyezésiikre vonatkozo eljarassal (emberi eredeti
anyagokkal foglalkoz6 intézmények/emberi eredetli anyagokat importald
szervezetek). Meghatarozza az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények
¢s az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé més szervezetek — lehetdség szerint
kozos ellendrzések révén torténd — ellendrzésére vonatkozd kotelezettségeket,
valamint az ellenérokre vonatkozd konkrét kotelezettségeket. Rendelkezik az
illetékes hatosagok kotelezettségeirdl az adatok kozzététele, a nyomonkdvethetdség,
a vigilancia és az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos riasztasok tekintetében.

IV. fejezet: Az emberi eredeti anvagokkal foglalkozd szervezetek altalanos
kotelezettségei

A IV. fejezet ismerteti az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
valamennyi altalanos kotelezettségét, igy a nyilvantartasba vételiiket, felelds személy
kinevezését klinikai felhasznaldsra szant emberi eredetli anyagok rendelkezésre
bocsatdsa esetén, valamint az emberi eredetli anyagok kivitelére vonatkozo
kotelezettségeket. Megallapitja tovabba az emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények engedélyezésére vonatkozo kotelezettséget és az ilyen engedély iranti
kérelmekkel kapcsolatos eljarast. Kiterjed tovabbd az emberi eredetli anyagokat
importald szervezetek kotelezettségeire az engedélyezésiik és az ilyen engedély
kérelmezése tekintetében. Rendelkezik az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek kotelezettségeirdl a tevékenységre vonatkozo adatok gytijtése ¢és
jelentése, a nyomonkovethetdség és a kodolads tekintetében, tovabba az egységes
eurdpai kddnak az emberi felhasznalas céljabol elosztott emberi eredetii anyagokon
(bizonyos konkrét emberi eredetli anyagok kivételével) torténd alkalmazéisara
vonatkozo kotelezettségrol, valamint a vigilancia keretében torténd bejelentésekrol.

V. fejezet: Az emberi eredetll anvyagokkal foglalkozd intézménvek 4altalanos
kotelezettségei

Az V. fejezet meghatdrozza az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények
altalanos kotelezettségeit; az ilyen intézmények az emberi eredetli anyagokkal
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foglalkozé szervezetek alcsoportjat képezik. Rendelkezik az engedélyezésiikrdl és az
engedély iranti kérelmekkel kapcsolatos eljarasrol, a mindségiranyitdsi rendszer
bevezetésére vonatkozo kotelezettségrol, valamint a meghatarozott feladatokért
felelds orvos kijeldlésére vonatkozd kotelezettségrol.

VL. fejezet: Az emberi eredetti anyagok donorjainak védelme

A VI fejezet tartalmazza az emberi eredetii anyagok donorjainak a védelmére
vonatkozo rendelkezéseket és eloirasokat, valamint a donorok védelmére vonatkozo
eldirasok végrehajtasanak modjat.

VII. fejezet: A recipiensek és az utodok védelme

A VII. fejezet tartalmazza az emberi eredetli anyagokkal kezelt betegek (recipiensek)
€s az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utdodok védelmére vonatkozod
rendelkezéseket és eldirasokat, valamint a recipiensek ¢és az utdédok védelmére
vonatkoz6 eldirdsok végrehajtdsanak modjat. Meghatdrozza tovabba az emberi
eredetli anyagok emberi felhasznalasra torténd felszabaditdsanak feltételeit, valamint
a kivételes felszabaditas feltételeit.

VIII. fejezet: Az ellatds folytonossdga

A VIII. fejezet rendelkezéseket allapit meg az emberi eredetli anyagokkal vald
folyamatos ellatas biztositasara. Kiterjed a tagallamok azon koételezettségére, hogy
rendelkezzenek az emberi eredeti anyagokra vonatkozd nemzeti vészhelyzeti
tervekkel (a betegek szamdra kritikus fontossagi emberi eredetli anyagok
tekintetében), valamint az illetékes hatésagok és szervezetek feladataira a kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos ellatasi riasztasok tekintetében.
Meghatarozza tovabba azokat a feltételeket, amelyek mellett el lehet térni a
kotelezettségektdl az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmények
vészhelyzetben torténd engedélyezése érdekében, rendelkezik a tagallamok altal
meghozando tovabbi vészhelyzeti intézkedésekrdl, végiil pedig arra kotelezi azokat
az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezeteket, amelyek kritikus fontossagi
emberi eredetli anyagokkal folytatnak tevékenységet, hogy rendelkezzenek
vészhelyzeti tervvel.

IX. fejezet: Az emberi eredett anyagokat koordinalo testiilet

A IX. fejezet 1étrehozza az emberi eredetli anyagokat koordinalo testiiletet, amelynek
feladata, hogy tdmogassa a tagallamokat e rendelet €s az e rendelet alapjan elfogadott
felhatalmazason alapuld jogi aktusok és végrehajtasi jogi aktusok végrehajtasanak
koordinalasaban. Ez a fejezet rendelkezik tovabba a testiilet Osszetételérdl és
miikodésének modjarol.

X. fejezet: Az Uniod tevékenységei

A X. fejezet ismerteti az unios szinten szervezett tevékenységeket az illetékes
hatosagok személyzetének képzése €s cseréje, a Bizottsag altal a tagallamokban
végzett ellendrzések, valamint a rendelet végrehajtasanak tamogatdsa érdekében a
Bizottsag altal nyujtott tdmogatas terén. Utal tovabba a gyogyszerek ¢és az
egészségiigyl ellatds mindségével foglalkoz6d eurdpai igazgatdsaggal vald
egylttmikodésre, melynek soran foglalkozni kell a szakmai irdnymutatasok
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kidolgozasara és feliilvizsgalatara vonatkozo eljarasokkal, ideértve a bizonyitékok
gyljtését, az iranymutatdsok megszovegezését €s a nyilvanos konzultaciot.

XI. fejezet: Az emberi eredeti anyagok unids platformja

A XI. fejezet bemutatja az emberi eredetli anyagok unids platformjat, amely
tamogatni fogja a hatdsdgok kozotti €s az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetekkel valo informacidcserét, tovabba felvazolja annak altalanos funkcioit.

XII. fejezet: Eljarasi rendelkezések

A XII. fejezet tartalmazza a rendelet titoktartasi és adatvédelmi kdotelezettségekre
vonatkoz6 eljarasi rendelkezéseit. Emellett rendelkezéseket tartalmaz a felhatalmazas
gyakorlasara, a silirgdsségi eljarasra €s a bizottsagi eljarasra vonatkozdan. Végiil
meghatarozza az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazando
szankciokat, amelyeket a tagallamoknak kell megéllapitaniuk.

A felhatalmazason alapuld jogi aktusokat illetden a javaslat elfogadasat kdvetden a
Bizottsag a C(2016) 3301 hatarozattal Osszhangban szakértéi csoportot kivan
létrehozni annak érdekében, hogy az tanacsokkal lassa el és segitse a Bizottsagot a
felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésében, valamint a rendelet
végrehajtasaval kapcsolatos kérdésekben az aldbbiak tekintetében:

a) vélemények kidolgozasa a Bizottsag kérésére valamely anyag, termék vagy
tevékenység szabalyozasi statuszat illetden (és mas vonatkoz6é unids
jogszabalyok altal 1étrehozott, egyenértékli tanacsadd testiiletekkel folytatott
konzultacio);

b)  szakértelem ataddsa a Bizottsdg szamdara a szakmai irdnymutatidsok, egyéb
iranymutatasok és technikai modszerek kidolgozasahoz;

c) a tevékenységi adatokrol ¢és a vigilanciaadatokrol szo6l6  jelentések
feliilvizsgalata a Bizottsag altali kdzzétételt megeldzden;

d) hozzgjarulas a technikai fejlédés folyamatos figyeléséhez, valamint annak
értékeléséhez, hogy az ebben a rendeletben meghatirozott biztonsagi és
mindségi kovetelmeények alkalmasak-e az emberi eredetii anyagok és az emberi
eredetll anyagot tartalmazd készitmények biztonsdgdnak és mindségének,
tovabba az emberi eredetli anyagok donorjai biztonsaganak garantalasara;

e) a Bizottsag tAmogatdsa abban, hogy eszmecserét folytasson az emberi eredetii
anyagok terliletén mikodd uniés vagy nemzetkozi szintli szakmai
szovetségekkel az e rendelet rendelkezéseinek alkalmazhatdsdgaval
kapcsolatos altalanos érdekli kérdésekrdl;

f)  adott esetben szakértelem atadasa a Bizottsdg szdmara az emberi eredetli
anyagokra, valamint azok mindségére ¢és biztonsdgara vonatkozo
iranymutatasok, eldirasok vagy hasonlok nemzetkozi szintli kidolgozaséhoz;

g) tanacsadas a Bizottsag szamara az illetékes hatosdg személyzetének szo6lo
unids képzési programok megfeleld tartalmaval és formdjaval kapcsolatban,
valamint a képzési tevékenységek végzésének tamogatasa;
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h)  tanacsadas ¢s szakértelem atadasa a felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elokészitésével kapcsolatban.

A szakértdi csoportnak abban az esetben is technikai tanacsadast kell nyujtania a
Bizottsag szadmara, ha gy itéli meg, hogy az egészségiigyi ellatds mindségével
foglalkozd eurdpai igazgatdsag irdnymutatdsai nem elegendéek ahhoz, hogy
teljesiiljon a donorok védelmére vonatkozé valamely eldirds vagy a recipiensek és az
utodok védelmére vonatkozo valamely eldiras az e rendeletben foglaltak szerint.

X111 fejezet: Atmeneti rendelkezések

Ez a fejezet megallapitja a vérrdl, a szdvetekrdl és a sejtekrdl szold korabbi
jogszabalyok alapjan engedélyezett intézményekre €s emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményekre vonatkozd atmeneti rendelkezéseket. Meghatarozza az e
rendelet alkalmazasa el6tt tdrolt emberi eredetli anyagok statuszat. Végezetiil
tartalmazza bizonyos felhatalmazdson alapuld jogi aktusok és végrehajtasi jogi
aktusok elfogadasanak az id6pontjaval kapcsolatos atmeneti intézkedéseket.

XIV. fejezet: Zaro rendelkezések

Az utolso fejezet eldirja a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatdlyon kiviil
helyezését. Rendelkezik tovabba a rendelet értékelésérdl, valamint hatalybalépésének
¢s alkalmazasanak idépontjarol.
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2022/0216 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az emberi felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozo minoségi és
biztonsagi eldirasokrol, valamint a 2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon Kiviil

helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzddésre és kiilondsen annak 168. cikke (4)
bekezdésének a) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

tekintettel a Régiok Bizottsiganak véleményére?,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

(1)

2)

Az Eurépai Unid6 miikodésérol szolo szerzédés (EUMSZ) 168. cikke (1) bekezdése
els6 albekezdésének, valamint az Eurdpai Unid Alapjogi Chartaja 35. cikkének
megfelelden valamennyi unids politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa
soran biztositani kell az emberi egészség védelmének magas szintjét.

Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja eldirja, hogy az Eurdpai Parlament
¢s a Tandcs az emberi eredetli szervek €s anyagok, a vér €s vérkészitmények magas
szintlli mindségi €és biztonsagi eldirdsainak megallapitasara vonatkoz6 intézkedéseket
fogad el. Ugyanakkor a tagallamok nem akaddlyozhatok abban, hogy szigorubb
védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be. Az EUMSZ 193. cikkének
értelmében a tagallamoknak értesiteniiik kell a Bizottsdgot barmely ilyen
intézkedésrél. Az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdése szerint a 168. cikk (4)
bekezdésének a) pontja alapjan elfogadott intézkedések nem érinthetik a szervek és vér
adasara vagy gyogyaszati célu felhaszndlasara vonatkozo nemzeti rendelkezéseket.

HLC. . .o.
HLC. . .o.
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€)

“4)

©)

(6)

Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja vonatkozasaban az emberi eredetli
szervek és anyagok, a vér és a vérkészitmények biztonsagara és mindségére vonatkozo
eldirasoknak biztositaniuk kell az emberi egészség magas szintli védelmét. Ezért e
rendelet célja, hogy magas szintli eléirdsokat allapitson meg tobbek kozott azaltal,
hogy biztositja az emberi eredetli anyagok donorjainak védelmét — figyelembe véve az
emberi eredetli anyagok szolgaltatasaban és a recipiensek szamara jatszott alapvetd
szerepiiket —, tovabba hogy intézkedéseket allapitson meg a betegek egészsége
szempontjabol kritikus fontossagi emberi eredetii anyagokkal valo elégséges ellatés
ellendrzése €s tdmogatasa érdekében.

A 2002/98/EK? és a 2004/23/EK* eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv alkotja a
vérre, illetve a szdvetekre és sejtekre vonatkozo unios szabalyozasi keretet. Bar ezek
az iranyelvek bizonyos fokig harmonizaltdk a vér, a szovetek €s a sejtek biztonsagara
és mindségére vonatkozo tagallami szabalyokat, szamos valasztasi lehetdséget
hagynak a tagallamok szdmara, illetve lehetéséget adnak a tagallamoknak arra, hogy
az altaluk meghatarozott szabalyokat hajtsak végre. Ez a nemzeti szabalyok k&zotti
eltérésekhez vezet, ami akadalyozhatja ezen anyagok hatarokon atnytldé megosztasat.
Ezen irdnyelvek alapvetd feliilvizsgalatara van sziikség ahhoz, hogy szilard, atlathato,
naprakész €s fenntarthatd szabalyozasi keret j6jjon 1étre ezen anyagokra vonatkozdan,
amely valamennyi érintett fél szdmara biztonsagot és mindséget biztosit, fokozza a
jogbiztonsagot ¢és tamogatja a folyamatos ellatast, mikdzben eldsegiti a
népegészségiigy javat szolgalé innovaciot. A jogi keret egységes alkalmazasa
érdekében indokolt a 2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezése
¢és rendelettel valo felvaltasa.

A 2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv szorosan oOsszefiiggenek egymaéssal, és
nagyon hasonlé feliigyeleti rendelkezéseket, valamint a biztonsadgra és a mindségre
vonatkozo egyenértékii elveket tartalmaznak az altaluk szabalyozott két agazatban.
Ezen tOilmenden szdmos hatésag és gazdasagi szereplé miikddik ezekben az
agazatokban. Mivel e rendelet célja olyan magas szintii elvek meghatarozasa, amelyek
kozosek lesznek mind a vérrel, mind pedig a szovetekkel és sejtekkel foglalkozo
agazat szamara, indokolt, hogy a rendelet felvaltsa ezeket az iranyelveket, és a
feliilvizsgalt rendelkezéseket egyetlen jogi aktusba foglalja 6ssze.

Ezt a rendeletet a 2002/98/EK iranyelvben szabalyozott vérre és vérkomponensekre
kell alkalmazni, valamint a 2004/23/EK iranyelvben szabalyozott szovetekre és
sejtekre, beleértve a periférids vér vérképzo dssejtjeit, a koldokzsindrvér és a csontveld
Ossejtjeit, a reproduktiv sejteket és szoveteket, a magzati szoveteket és sejteket,
valamint a felndtt és embrionalis Ossejteket. Mivel a vértdl, szovetektdl és sejtektol
eltérd emberi eredetli anyagok adomdnyozédsa ¢és emberi felhaszndldsa egyre
gyakoribb, e rendelet hatalyat ki kell terjeszteni minden emberi eredetli anyagra —
fiiggetlentil att6l, hogy azok megfelelnek-e a ,vér”, a ,szovet” vagy a ,sejt”

fogalommeghatarozasanak —, annak érdekében, hogy a donorok vagy a recipiensek

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az emberi vér és
vérkomponensek gyijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkoz6d mindségi
¢és biztonsagi eléirasok megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv moédositasarol (HL L 33.,
2003.2.8., 30. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi szovetek és
sejtek adomadnyozasara, gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozéasara, megdrzésére, tarolasara és elosztasara
vonatkoz6 mindségi és biztonsagi eldirasok megallapitasarél (HL L 102., 2004.4.7., 48. 0.).
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(7

(8)

)

bizonyos csoportjai ne keriiljenek kizarasra a megfeleld unids szinti mindségi és
biztonsagi keret nyujtotta védelembdl. Ez biztositani fogja példaul az emberi anyate;j, a
bélflora, a nem transzfuziora hasznalt vérkészitmények, valamint barmely maés, a
jovoben esetleg embereken hasznalt emberi eredetii anyagok donorjainak és
recipienseinek a védelmét.

E rendelet alkalmazisaban a szervek nem tartoznak az emberi eredetli anyagok
fogalma ala, igy azokra nem terjed ki e rendelet hatdlya. A szervek adomanyozasa ¢€s
atliltetése jelentdsen eltérd, igy azokat a 2010/53/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
irAnyelvben® meghatarozott kiilon jogi keret szabalyozza. A szervekre vonatkozo
meglévé mindségi és biztonsadgi rendelkezések tekintetében nem mertiltek fel
hidnyossagok. Mindazonaltal e rendeletet kell alkalmazni, ha a szerveket szovetek
vagy sejtek emberi felhasznalasra torténd -elkiilonitésiik céljabol tavolitjak el a
donorbol, példadul a szivbol szivbillentylik vagy a hasnyalmirigybdl szigetsejtek
eltavolitasa esetén.

Az emberi eredetli anyagok mindségének és biztonsadganak garantalasa alapvetd
fontossagu, kiilondsen akkor, amikor ezek az anyagok kdlcsonhatasba Iépnek a
recipiens szervezetével. Ezért ez a rendelet nem terjed ki az anyag olyan mddon
torténd elhelyezésére a testen, amikor az anyag nem Iép bioldgiai vagy fiziologiai
kolesonhatéasba az adott testtel, példaul emberhajbol késziilt parokak esetében.

Minden olyan emberi eredetii anyag, amelyet embereken torténd alkalmazasra
szdnnak, e rendelet hatdlya ald tartozik. Az emberi eredetli anyagok kiilonb6zd
modokon készithetk eld és tarolhatok, ami altal emberi eredeti anyagot tartalmazé
készitményekké valnak, amelyek recipiensekben felhasznalhatok. E koriilmények
figyelembevételével ezt a rendeletet a donortoborzasatol az emberi célu felhasznalasig
¢s az eredmények monitorozasdig terjedd valamennyi tevékenységre alkalmazni kell.
Emberi eredetli anyagok ¢és emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmények
felhasznalhatok mas unids jogszabalyok — koztik az orvostechnikai eszkozoket
szabalyozo (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet®, a gyodgyszereket
szabalyoz6 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’ és 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet®, a fejlett terdpids gyodgyszerkészitményeket
szabalyozd 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ vagy az

Az Europai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. jalius 7.) az atiiltetésre szant emberi
szervekre vonatkoz6 mindségi és biztonsagi eléirasokrol (HL L 207.,2010.8.6., 14. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérol
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

Az Eurodpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unids
eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30.,
1.0.).

Az Europai Parlament ¢és a Tandcs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrodl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol
(HL L 324.,2007.12.10., 121. 0.).
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élelmiszereket szabalyozo 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet'® —

altal szabdlyozott készitmények eldallitasara, illetve azok kiindulasi és
nyersanyagaként is. Azokat a kritériumokat, amelyek meghatarozzak, hogy az emberi
eredetli anyagok vagy az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények mikor
valnak mas uniés jogszabalyok hatalya ala tartozo készitményekké, nem ez a rendelet
allapitja meg, hanem az emlitett egyéb jogi aktusok irjak eld. Emellett ezt a rendeletet
a géntechnologiaval modositott szervezetekre vonatkozd unios jogszabalyok sérelme
nélkiil kell alkalmazni.

Amennyiben az emberi eredetli anyagok alkalmazéasara autolég kornyezetben,
barmiféle manipulacid, feldolgozds vagy téarolas nélkiil keriil sor, e rendelet
alkalmazasa nem lenne aranyos az ilyen kornyezetben felmertiild korlatozott mindségi
¢s biztonsagi kockazatokkal. Amikor az autolég emberi eredetli anyagokat begytjtik
¢s feldolgozzak, mieldtt azokat 0jbol felhasznaljdk ugyanabban a személyben,
felmeriilnek olyan kockéazatok, amelyeket csokkenteni kell. Ezért sziikség van az
alkalmazott eljarasok értékelésére és engedélyezésére annak biztositdsa érdekében,
hogy azok bizonyitottan biztonsagosak és hatékonyak legyenek a recipiens szdmara.
Amikor az autoldog emberi eredetli anyagok begylijtése és feldolgozasa mellett sor
keriil még azok tarolasara is, tovabbi kockazatok meriilnek fel, ugymint a
keresztszennyezddés, a nyomonkdvethetdség elvesztése vagy az anyag azon biologiai
tulajdonsagainak a karosoddsa, amelyek sziikségesek a recipiensben vald
hatékonysdghoz. Ezért az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézmények
engedélyezésére vonatkozd kovetelményeket kell alkalmazni.

Amennyiben az emberi eredetli anyagokat mas unids jogszabdlyok altal szabalyozott
termékek eldallitasdra vagy azok kiinduldsi és nyersanyagaként hasznaljak fel, a
magas szintli védelem biztositdsa, valamint a jogi egyértelmiiség €és a jogbiztonsag
elosegitése érdekében ezt a rendeletet kell alkalmazni, amennyiben azokat a
tevékenységeket, amelyekbe azokat bevonjdk, nem szabalyozza a masik unids
jogszabalyi keret. Az egy€b unids jogszabalyok, kiilondsen a 2001/83/EK iranyelv, a
726/2004/EK rendelet, az 1925/2006/EK rendelet, az 1394/2007/EK rendelet és az
(EU) 2017/745 rendelet sérelme nélkiil ezt a rendeletet kell alkalmazni legalabb a
donorok toborzasara és kivalasztdsara, az adomanyozasra, a gylijtésre és a donorok
vizsgalatara, valamint a felszabaditasra, az elosztdsra, a behozatalra és a kivitelre,
amennyiben ezek a tevékenységek emberi eredetli anyagokkal kapcsolatosak, addig a
pontig, amikor azokat atadjak mas unios jogszabalyok altal szabalyozott gazdasagi
szereplok részére. Ez azt jelenti, hogy e szabalyozési keret és az egyéb kapcsolodo
keretek kozotti szoros egyiittmiikodés elengedhetetlen a vonatkozo jogi keretek kozotti
kapcsolodas és koherencia biztositasahoz, hézagok vagy atfedések nélkiil.

Emberi célu felhasznalas el6tt az emberi eredetli anyagok mas szabalyozott
termékekkel is kombinalhatok. Ilyen koriilmények kozott az ezen szabalyozasi keret és
az egyeb kapcsolodo keretek kozotti szoros egylittmiikodés ahhoz is sziikséges, hogy
garantdlva legyen az emberi egészség védelmének magas szintje minden olyan
esetben, amikor ilyen anyagok alkalmazasara keriil sor.

10

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1925/2006/EK rendelete (2006. december 20.) a vitaminok, asvanyi
anyagok és bizonyos egy¢b anyagok élelmiszerekhez torténd hozzaadasarol (HL L 404., 2006.12.30.,
26. 0.).
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Tekintettel az emberi eredetli anyagok kiilonleges jellegére — ami emberi eredetiikbol
kovetkezik —, valamint arra, hogy ezen anyagok irdnt egyre nagyobb igény mutatkozik
azok emberi felhasznaldsa vagy mas unios jogszabalyok altal szabalyozott termékek
eldallitasa vagy azok kiindulasi ¢és nyersanyagaként torténd felhasznalasa
vonatkozaséaban, biztositani kell a donorok és a recipiensek egészségének magas szintii
védelmét. Az emberi eredeti anyagoknak olyan egészségi allapotban [évo
személyektdl kell szarmazniuk, amely garantalja, hogy nem Iépnek fel nem kivant
kovetkezmények az adomanyozas eredményeként. E rendeletnek ezért a donorok
ellendrzésére €s védelmére vonatkozo elveket €s technikai szabalyokat is tartalmaznia
kell. Mivel az adoményozas kiilonb6z6 tipusai kiillonbozo, eltérd jelentOségi
kockézatokkal jarnak a donorok szamara, a donorok egészségi allapota ellendrzésének
aranyosnak kell lennie ezekkel a kockazati szintekkel. Ez kiillondsen akkor fontos,
amikor az adomanyozas bizonyos kockazatot jelent a donor egészségére nézve a
gyogyszerekkel valo elokezelés sziikségessége, az anyag begylijtése érdekében végzett
orvosi beavatkozas vagy a donorok altali ismételt adomanyozas sziikségessége miatt.
A petesejtek, csontveld, periférids vér Ossejtek és plazma adomanyozasat ugy kell
tekinteni, hogy az jelentds kockézattal jar.

Amennyiben az utdédban karos genetikai rendellenességet észlelnek, amely harmadik
fél altali adoményozassal torténd, orvosilag asszisztalt reprodukcié eredménye, ezen
informacio atadasa lehetové teszi az adott genetikai kockazattal érintett adomanyok
tovabbi felhasznaldsanak megel6zését. Ezért fontos, hogy az ilyen esetekben az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek eredményesen kommunikaljak egymassal a
relevans informéciokat, és megfelelden jarjanak el.

Ez a rendelet nem akadalyozza meg a tagallamokat abban, hogy az uniés joggal
Osszeegyeztethetd szigoriibb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be. A
tagallamoknak minden ilyen intézkedésrél értesiteniiik kell a Bizottsagot. A
tagallamok 4ltal bevezetett szigorubb védintézkedéseknek bizonyitékokon kell
alapulniuk, és aranyosnak kell lenniiik az emberi egészséget érintd kockazatokkal,
példaul az altalanos biztonsagi aggalyok és az adott tagallamban felmeriil kapcsolodo
kockazatok, illetve a konkrét helyi kockdzatok alapjan. Nem eredményezhetnek
hatranyos megkiilonboztetést valamely személlyel szemben nem, faji vagy etnikai
szarmazas, vallas vagy meggy6z0dés, fogyatékossag, kor vagy szexualis iranyultsag
alapjan, kivéve, ha az intézkedés vagy annak alkalmazésa jogszerii cél altal objektiv
modon igazolhato, és az adott cél elérésének eszkdzei megfeleldek és sziikségesek.

Ez a rendelet nem sértheti az egészségligyre vonatkozd nemzeti jogszabalyokat,
amelyek az emberi eredetli anyagok mindségétdl €s biztonsagossagatol eltérd, az unids
joggal, kiilonosen pedig az etikai szempontokat érintd jogszabalyokkal
osszeegyeztethetd célkitlizésekkel rendelkeznek. Ilyen szempontok az anyagok emberi
eredete miatt meriilnek fel, ami a tagallamok ¢és a polgarok szempontjabol érzékeny és
etikai jellegli kérdéseket vet fel, példaul bizonyos, emberi eredetli anyagokat
alkalmazo szolgaltatdsokhoz valo hozzaférés tekintetében. Ez a rendelet nem sértheti
tovabba a tagallamok etikai jellegli dontéseit sem. Az ilyen etikai dontések
vonatkozhatnak az emberi eredetli anyagok bizonyos tipusainak felhasznalasara vagy
felhasznalasanak korlatozasara, illetve az emberi eredetli anyagok — koztik a
reproduktiv sejtek és az embriondlis Ossejtek — bizonyos felhasznalasi modjaira.
Amennyiben egy tagallam engedélyezi az ilyen sejtek felhaszndldsat, ezt a rendeletet
teljeskortien alkalmazni kell a biztonsag és a mindség biztositasa, valamint az emberi
egészség védelme érdekében.
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E rendelet hatdlya nem terjed ki az olyan, emberi eredetli anyagok felhasznélasaval
végzett kutatasokra, amelyek esetében a kutatds nem foglalja magaban az emberi
testen torténd alkalmazast, igy példaul az in vitro kutatdsokra vagy az allatokon
végzett kutatdsokra. Azoknak az emberi eredetli anyagoknak azonban, amelyeket
olyan vizsgalatokat tartalmazo kutatasban hasznalnak fel, amelyek soran azokat az
emberi testen alkalmazzdk, meg kell felelniik az e rendeletben megallapitott
szabalyoknak.

Az emberi eredetli anyagok adomanyozésat eldémozditd programoknak alapvetden az
Oonkéntes €s téritésmentes adomanyozas, a donor 6nzetlensége, valamint a donor ¢€s a
recipiens kozotti szolidaritds elvén kell alapulniuk. Az emberi eredetli anyagok
Onkéntes ¢€s téritésmentes adomanyozasa tovabba olyan tényezd, amely hozzajarulhat
az emberi eredetli anyagokra vonatkozd szigori biztonsagi eléirdsokhoz, és ebbdl
adddoan az emberi egészség védelmehez. Az is elismerést nyert — tobbek kozott az
Eurdpa Tanacs Bioetikai Bizottsdga altal, a biologiai gyogyszerek €s az egészségiigy
vonatkozasaban!! — hogy bar el kell keriilni a pénziigyi haszonszerzést, sziikség lehet
annak biztositasara is, hogy a donorokat ne érje pénziigyi hatrdny az adomanyozasuk
miatt. Ezért elfogadhaté az ilyen kockazatok -elkeriilése érdekében nyujtott
kompenzacio, de az soha nem jelenthet olyan 6sztonz6t, amely okot adna a donornak
arra, hogy ne legyen Oszinte, amikor beszdmol kortorténetérdl  és
viselkedéstorténetérdl, vagy hogy a megengedettnél gyakrabban adomdanyozzon,
veszélyeztetve ezzel a sajat és a leendd recipiensek egészségét. Az ilyen kompenzaciot
ezért a nemzeti hatdsdgoknak az adott tagallamban az emlitett célkitiizések eléréséhez
megfeleld szinten kell megallapitaniuk.

Az emberi eredetli anyagok adomanyozasara ¢s felhasznalasara irdnyuld programok
iranti kozbizalom fenntartdsa érdekében a leendd donorok, recipiensek vagy az
orvosok szadmara az egyes emberi eredetli anyagok vagy emberi eredetii anyagot
tartalmazé készitmények varhatd hasznalatara és a recipienseken vald alkalmazasanak
elényeire vonatkozdan nyujtott informacidknak pontosan tiikkroznitik kell a megbizhato
tudomanyos bizonyitékokat. Ennek soran biztositani kell, hogy az elényok eltalzott
leirdsaval ne erdltessék adomanyozasra a donorokat vagy a csaladjukat, és hogy a
potencialis betegekben ne keltsenek hamis reményeket, amikor dontést hoznak a
kezelési lehetOségeikkel kapcsolatban. Az e rendeletnek vald megfelelés feliigyeleti
tevékenységek révén torténd ellendrzése alapvetd fontossdg annak biztositasahoz,
hogy a rendelet célkitlizései hatékonyan megvalosuljanak szerte az Uniodban. E
rendelet végrehajtasaért a tagallamok felelnek, amelyek illetékes hatosagai feliigyeleti
tevékenységeik megszervezése révén nyomon kovetik és ellendrzik a vonatkozo unids
kovetelmények tényleges betartasat és végrehajtasat.

A tagéllamoknak az e rendelet hatalya ala tartoz6 valamennyi teriileten illetékes
hatésdgokat kell kijelolnitiik. Mig a tagallamok vannak a legjobb helyzetben ahhoz,
hogy — példaul foldrajzi, tematikus vagy tartalmi szempontbdl — azonositsék az egyes
teriiletek tekintetében illetékes hatosdgot vagy hatosagokat, azt is eld kell irni
szamukra, hogy jeldljenek ki egyetlen nemzeti hatosagot, amely biztositja a
megfelelden koordinalt kommunikaciot a tobbi tagallam illetékes hatdsdgaival és a

Az Eurépa Tanics Bioetikai Bizottsaga (DH-BIO) Utmutatd az emberi test és az él6 vagy elhunyt
donoroktdl szarmazd emberi testrészek haszonszerzési célu felhasznalasa tilalmara vonatkozd elv
érvényre juttatasahoz (2018. marcius). Elérhetd a kovetkezd cimen: https://rm.coe.int/guide-financial-

gain/16807bfc9a.
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Bizottsdggal. Az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatosdgot azonosnak kell
tekinteni az azokban a tagallamokban kijeldlt illetékes hatdsdggal, ahol csak egy
illetékes hatdsagot jeloltek ki.

Az emberi eredetli anyagokrol szO6lo jogszabalyok helyes alkalmazasanak
ellendrzésére iranyulo feliigyeleti tevékenységek elvégzése érdekében a tagallamoknak
olyan illetékes hatosagokat kell kijelolniiik, amelyek fliggetlentiil és partatlanul jarnak
el. Ezért fontos, hogy feliigyeleti funkciojuk elkiiloniiljon és fiiggetlen legyen az
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzésétol. Az illetékes
hatosdgoknak kiilondsen mentesnek kell lenniiik a nem helyénvald politikai
befolyastél és az olyan 4gazati beavatkozastol, amely hatassal lehet miikodésiik
partatlansagara.

Az emberi eredetli anyagokrol szold jogszabalyok helyes alkalmazédsanak
ellendrzésére iranyulo felligyeleti tevékenységek elvégzése érdekében a tagallamoknak
olyan illetékes hatosagokat kell kijeldlniik, amelyek a kozérdeket szolgaljak,
megfeleld eréforrasokkal és eszkozokkel rendelkeznek, valamint garanciat nyudjtanak a
partatlansag, a szakmaisag €s az atlathatosag tekintetében. Amennyiben a jogsértések
kozvetlen egészségiigyi kockazatokhoz kapcsoldodnak, és az ilyen jogsértésekre
vonatkoz6 informacidok kozzététele hozzajarulhat a kockazatcsokkentéshez és a
donorok, a recipiensek vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazé utdédok
védelméhez, az illetékes hatdésagoknak sziikség esetén képesnek kell lennilik arra,
hogy végrehajtasi tevékenységeik atlathatosdgat prioritdsként kezeljék a rendeletet
megsértd félre vonatkozd bizalmas adatok védelmével szemben.

Az e rendelet hatalya alé tartoz6 szabalyok helyes alkalmazasahoz és végrehajtasdhoz
e szabalyok megfelel6 ismerete sziikséges. Ezért fontos, hogy a feliigyeleti
tevékenységeket végzd alkalmazottak megfeleld szakmai hattérrel rendelkezzenek, és
hataskoriiknek megfelelden rendszeres képzésben részesiiljenek az e rendeletbdl eredd
kotelezettségekkel kapcsolatban.

Amennyiben kétség mertil fel egy, az e rendelet hatdlya ala tartozd adott anyag, termék
vagy tevékenység szabdlyozasi statuszaval kapcsolatban, az illetékes hatdésagoknak
konzultalniuk kell az egyéb vonatkozd szabalyozasi keretekért — nevezetesen a
gyogyszerekért, az orvostechnikai eszk6zokért, a szervekért vagy az élelmiszerekért —
felelds megfeleld hatosagokkal annak érdekében, hogy koherens eljarasokat
biztositsanak e rendelet alkalmazédsa tekintetében. Az illetékes hatdsdgoknak
tajekoztatniuk kell az emberi eredetli anyagokat koordinald testiiletet konzultacioik
eredményérél. Amennyiben emberi eredetli anyagokat vagy emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményeket hasznalnak fel mas unids jogszabalyok altal szabalyozott
termékek eldallitdisdhoz vagy azok kiinduldsi és nyersanyagaként, az illetékes
hatosdgoknak egyiitt kell miikddniiik a teriiletiikon mikodd érintett hatosagokkal.
Ennek az egylittmiikodésnek arra kell irdnyulnia, hogy megallapodason alapuld
megkozelitést fogadjanak el az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 agazatért és a
tobbi érintett dgazatért felelds hatosagok kozotti kommunikécio tekintetében az emberi
eredeti anyagok vagy az emberi eredeti anyagokbol eldallitott termékek
engedélyezésével és ellendrzésével kapcsolatban. Elvben a tagillamok hataskorébe
kell tartoznia, hogy eseti alapon dontsenek valamely anyag, termék vagy tevékenység
szabalyozasi statuszardl. Annak érdekében azonban, hogy a hataresetekkel
kapcsolatban valamennyi tagéallamban kovetkezetes dontések sziilessenek, a
Bizottsadgot fel kell hatalmazni arra, hogy sajat kezdeményezésére vagy valamely
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tagallam kelléen indokolt kérésére dontést hozzon egy, az e rendelet hatalya ala
tartozo adott anyag, termék vagy tevékenység szabalyozasi statuszarol.

Az illetékes hatosagoknak kockazatértékelés alapjan és megfeleld gyakorisdggal
rendszeresen feliigyeleti tevékenységeket kell végezniiikk az e rendelet hatilya ala
tartozo szervezetek ¢és tevékenységek tekintetében. A felligyeleti tevékenységek
gyakorisdganak és modjanak meghatarozasa soran — legyen az helyszini vagy tavoli
dokumentumellendrzéssel végzett feliigyeleti tevékenység — az illetékes hatosdgoknak
figyelembe kell venniiik, hogy az ellendrzés terén tett erdfeszitéseket hozza kell
igazitani a kockazathoz és a megfeleldség kiilonb6zo helyzetekben varhato szintjéhez,
ideértve e rendeletnek a csalard vagy egyéb jogellenes gyakorlatok révén torténd
lehetséges megsértését és a korabbi megfelelést is. Ennek megfelelden a feliigyeleti
tevékenységek ilitemezése soran figyelembe kell venni, hogy az e rendelet altal feldlelt
valamennyi teriileten mekkora a meg nem felelés valdszintisége.

A Bizottsag szakértdi szamara lehetévé kell tenni, hogy vizsgalatokkal — tobbek kozott
auditokkal — ellendrizzék a tagédllamokban az illetékes hatdsagok vonatkozé
kovetelményeinek ¢és a feliigyeleti tevékenységi rendszereknek a hatékony
alkalmazdsat. A bizottsagi ellendrzések tovabbi céljaul kell kitlizni a tagéallami
végrehajtasi gyakorlatok és problémak, vészhelyzetek és uj fejlemények kivizsgalasat
¢s az ezekre vonatkoz6é informéciok gytlijtését. A hatdsagi ellendrzéseket fliggetlen,
azaz olyan személyzetnek kell végeznie, akik tekintetében nem meriil fel az
Osszeférhetetlenség, €s kiilondsen, akik nincsenek olyan helyzetben, amely kdzvetleniil
vagy kozvetve befolyasolhatna szakmai feladataik részrehajlas nélkiili ellatasat.

Mivel az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitményeket felszabaditasuk és
elosztasuk el6tt egy sor, emberi eredeti anyagokkal kapcsolatban végzett
tevékenységnek vetik ala, az illetékes hatdosdgoknak értékelnilik és engedélyezniiik
kell az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitményeket annak megerdsitése
érdekében, hogy az adott tevékenységsorozat alkalmazasaval kovetkezetesen magas
szintli biztonsagot, mindséget ¢és hatékonysagot érnek el. Amikor Gjonnan kifejlesztett
¢s validalt gytijtési, vizsgalati vagy feldolgozasi modszerekkel keriil sor emberi
eredetli anyagok eldallitasara, mérlegelni kell a biztonsagossag ¢és a hatasossag
igazolasat a recipiensek tekintetében, a klinikai eredményekre vonatkoz6 adatok
gyljtésének ¢és feliilvizsgalatanak eldirdsaval. A klinikai eredményekre vonatkozoan
eldirt adatok korének dsszhangban kell allnia az adott emberi eredetli anyag eldallitasa
¢s felhasznalasa tekintetében végzett tevékenységekhez kapcsolddo kockazati szinttel.
Amennyiben egy 0j vagy moédositott, emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitmény
elhanyagolhat6 kockézatot jelent a recipiensek (vagy orvosilag asszisztalt reprodukcid
esetén az utddok) szamara, az e rendeletben eldirt vigilanciajelentési
kovetelményeknek alkalmasnak kell lennilik a biztonsagossag €s a mindség
igazolasara. Ez vonatkozik példaul azokra a jol bevalt, emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményekre, amelyek egy 1j, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetnél kerlilnek bevezetésre, de amelyek esetében mas szervezeteknél valo
alkalmazasuk alapjan szilardan beigazolodott, hogy biztonsagosak és hatékonyak.

A bizonyos szintli (alacsony, kozepes vagy magas) kockazatot jelentd, emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmények tekintetében a kérelmezdnek olyan tervet kell
javasolnia a klinikai eredmények monitorozasara, amely teljesiti a jelzett kockazatnak
megfeleld kiillonbozd kovetelményeket. A gydgyszerek és az egészségiigyi ellatds
mindségével foglalkozd eurdpai igazgatosdg (EDQM, az Eurdpa Tanacs egyik

29

HU



HU

(29)

(30)

1)

igazgatdsaga) legfrissebb iranymutatasat relevansnak kell tekinteni a klinikai
nyomonkovetési vizsgalatok megtervezése sordn, az emberi eredetli anyagot
tartalmazoé készitmény azonositott kockazati szintjével ardnyos mértékben ¢és
Osszetettséggel. Alacsony kockdzat esetén a kotelezd folyamatos vigilanciajelentés
mellett a kérelmezdnek meghatarozott szamu beteg szamara proaktiv klinikai nyomon
kovetést kell szerveznie. Kozepes és magas kockazat esetén a kotelezd
vigilanciajelentésen és a klinikai nyomon kovetésen tulmenden a kérelmezdnek
klinikai vizsgalatokat kell javasolnia, amelyek magukban foglaljak eldre
meghatarozott klinikai végpontok monitorozasat. Magas kockézat esetén ezeknek
tartalmazniuk kell a standard kezelésekkel vald Osszehasonlitast, idealis esetben
vizsgalati és kontrollcsoportokhoz véletlenszerlien hozzarendelt vizsgalati alanyok
bevonasaval végzett vizsgalat soran. Az illetékes hatdosdgnak még a végrehajtas elott
jova kell hagynia a terveket, és az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény
engedélyezése részeként értékelnie kell az eredményekre vonatkozé adatokat.

A hatékonysdg érdekében engedélyezni kell a klinikai eredményekre vonatkozé
vizsgédlatok elvégzését a gyogyszeripari dgazatban a klinikai vizsgélatokra
vonatkozoan rendelkezésre 4llo keret alkalmazéasaval, az 536/2014/EU europai
parlamenti és tanacsi rendeletben'? meghatarozottak szerint, amennyiben a szereplék
ugy kivanjak. Mig a kérelmezdk donthetnek gy, hogy maguk rogzitik a klinikai
eredmények monitorozdsa sordn keletkezett klinikai adatokat, lehetévé kell tenni
szdmukra azt is, hogy a meglévd klinikai adatnyilvantartdsokat is felhasznalhassak
ilyen adatrogzitéshez, amennyiben ezeket a nyilvantartdsokat az illetékes hatosag
ellendrizte, vagy azokat kiilsd intézmény hitelesitette adatkezelési -eljarasaik
megbizhatdsaga tekintetében.

Az innovacio eldmozditdsa és az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében az
illetékes hatdsagoknak meg kell osztaniuk egyméssal az emberi eredeti anyagokat
tartalmazé ) készitmények engedélyezésére vonatkozd informéciokat és az ilyen
engedélyekhez felhasznalt adatokat, ideértve az emberi eredetli anyagok gytijtése,
feldolgozasa, tarolasa vagy betegeken torténd alkalmazasa sordn alkalmazott tanusitott
orvostechnikai eszkozok validalasahoz hasznalt adatokat is. Az informacidk
megosztasa lehetévé tenné a hatdsdgok szamdra, hogy elfogadjdk a mas
szervezeteknek — mas tagallamokban is — megadott korabbi engedélyeket, jelentdsen
csokkentve ezzel az adatok eldallitasara vonatkozé kovetelményeket.

Az allami ¢és maganszervezetek széles kore befolydssal bir az emberi eredetli anyagok
biztonsagara, mindségére és hatékonysagara, még akkor is, ha nem &k tartjak fenn az
emlitett emberi eredetli anyagokat tarold intézményeket. Szamos szervezet egyetlen,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységet végez, példaul gytijtést vagy a
donorok vizsgalatat egy vagy tobb olyan szervezet nevében, amely emberi eredetii
anyagokat tarold intézményeket tart fenn. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezet fogalmaba beletartozik a szervezetek e széles kore, a donornyilvantartoktol
kezdve azokig az orvosokig, akik az emberi eredetli anyagokat a recipienseken
felhasznaljdk vagy emberi eredetli anyagokat feldolgoz6 eszkozoket alkalmaznak a
recipiens ellatdsanak helyén. Valamennyi ilyen, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek klinikai vizsgalatair6l és a 2001/20/EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL
L 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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szervezet nyilvantartasba vételének biztositania kell, hogy az illetékes hatosagok
vilagos attekintést kapjanak a teriiletrél és annak kiterjedésérdl, és sziikség esetén
végrehajtasi intézkedéseket hozhassanak. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezet nyilvantartdsba vételének a jogalanyra kell vonatkoznia, fiiggetlenil a
jogalanyhoz kapcsolodo fizikai telephelyek szamatol.

Az illetékes hatosagoknak feliil kell vizsgalniuk a teriiletiikon nyilvantartasba vett,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezeteket, és gondoskodniuk kell arrél,
hogy azon szervezetek esetében, amelyek emberi eredetli anyagok feldolgozasat és
tarolasat is végzik, még e tevékenységek megkezdése elott sor keriiljon ellendrzésre és
engedélyezésre. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézmények engedélyének
a jogalanyra kell vonatkoznia, még akkor is, ha ugyanaz az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmény szamos fizikai telephellyel rendelkezik. Az illetékes
hatosdgoknak figyelembe kell vennilik a biztonsagossagra, a mindségre ¢és a
hatékonysagra gyakorolt hatast az olyan, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek esetén, amelyeket az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
intézmények fogalommeghatarozasanak nem megfeleld, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezeteknél végeznek, ¢€s el kell donteniiik, hogy bizonyos szervezetek
esetében el kell-e végezni a feldolgozo ¢€s tarold intézményként torténd engedélyezést
a tevékenységeikhez kapcsolodo kockazat vagy nagysagrend miatt. Hasonloképpen,
azok az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek, amelyek a jelentéstételi
vagy egyéb kotelezettségek teljesitése terén rossz eredményeket érnek el, alkalmas
jeloltek lehetnek az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézményként vald
engedélyezésre.

A donorok, recipiensek és utédok védelmére vonatkozo eldirasok tekintetében e
rendeletnek meg kell hataroznia az ilyen eldirasok végrehajtasara vonatkozé szabalyok
hierarchiajat. Mivel a kockazatok és a technologidk valtoznak, a szabalyok ezen
hierarchidjanak eld kell segitenie az e rendeletben meghatarozott -eldirasok
végrehajtasara vonatkoz6 legfrissebb irdnymutatasok hatékony ¢és rugalmas
alkalmazasat. E hierarchia részeként, az e rendeletben meghatarozott eldirasok
teljesitése érdekében alkalmazando és kovetendd konkrét eljarasokat ismertetd unios
jogszabalyok hianyéaban, az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont
(ECDC) ¢és a gyogyszerek €s az egészségiigyi ellatas mindségével foglalkozd eurdpai
igazgatosdag (EDQM) irdnymutatdsainak a koOvetését a magas szinti mindség,
biztonsagossag ¢és hatékonysag biztositasa érdekében az e rendeletben megallapitott
eldirasoknak valoé megfelelés igazoldsara szolgalod eszkdznek kell tekinteni. Az emberi
eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezetek szamdra engedélyezni kell, hogy mas
irdanymutatdsokat kovessenek, amennyiben bizonyitdst nyert, hogy az ilyen mas
iranymutatdsok ugyanolyan mindségi, biztonsagossagi €s hatékonysagi szintet érnek
el. Olyan részletes technikai kérdések esetében, amelyekre vonatkozoan sem az unios
jogszabalyok, sem pedig az ECDC vagy az EDQM nem hatarozott meg szakmai
iranymutatast vagy szabalyt, a szereploknek olyan helyileg meghatarozott szabalyt kell
alkalmazniuk, amely Osszhangban all a vonatkozé nemzetkozileg elismert
iranymutatasokkal és tudoményos eredményekkel, és alkalmas az azonositott
kockazatok csokkentésére.

Amennyiben bizonyitékok tamasztjdk ald, hogy bizonyos feldolgozasi Iépések
csokkentik vagy megsziintetik bizonyos fert6z6 vagy nem fert6z0 betegségek
korokozoi atvitelének a kockazatat, ezeket a bizonyitékokat figyelembe kell venni a
donorok alkalmassaganak a donor egészségi allapotanak értékelése — beleértve a
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vizsgalatokat is — révén torténd ellendrzésére vonatkozd mindségi €s biztonsagi
elirasokban és az azok végrehajtasira vonatkozé irdnymutatasokban. Igy példaul
frakcionalas céljara szant vérplazma esetén, amely a gyogyszergyartasi folyamat egy
késObbi szakaszaban sterilizacios lépéseken megy keresztiil, eléfordulhat, hogy a
vérplazma transzfuzio céljabol torténd adomanyozasa tekintetében alkalmazott donor
alkalmassagi kritériumok nem sziikségesek vagy nem is helyénvalok.

Az EDQM az Europa Tanécs strukturalis része, amely az Europai Gydgyszerkdnyvrol
sz610 részleges megallapodas keretében végzi munkajat. Az Eurdpai Gyodgyszerkonyv
kidolgozasarol szolo egyezmény (ETS No. 050) szovege, amelyet a 94/358/EK tanacsi
hatdrozattal'® fogadtak el, az Europai Gyogyszerkdnyvrél szold részleges
megallapodas szovegének tekintendd. Az Europa Tandcs azon tagallamai, amelyek
alairtdk és meger0sitették az Eurdpai Gyogyszerkonyv kidolgozasarol szolo
egyezményt, az Eurdpai Gyogyszerkonyvrdl szolo részleges megéllapodas tagallamai,
ennélfogva pedig tagjai az e részleges megallapodas keretében miikodo kormanykdzi
testiilleteknek, amelyek tobbek kozott a kovetkezOk: az Eurdpai Gydgyszerkonyvi
Bizottsag, a szervatiiltetéssel foglalkozd6 europai bizottsaig (CD-P-TO), a
vératomlesztéssel  foglalkoz6  eurdpai  bizottsdg (CD-P-TS), valamint a
gyogyszerészettel és gyogyszerészeti ellatassal foglalkoz6 eurdpai bizottsag (CD-P-
PH). Az Eurdpai Gyoégyszerkonyv kidolgozasarol szolo egyezményt alairta és
ratifikélta az Eurdpai Unid és valamennyi tagallama, amelyek mindegyike képviselteti
magat annak korméanykozi szerveiben. Ebben az 6sszefliggésben az EDQM 4ltal a vér,
a szovetek ¢és a sejtek biztonsdgara ¢€s mindségére vonatkozo iranymutatasok
kidolgozésa és frissitése tekintetében végzett munkat az Unidban az emberi eredetii
anyagok teriiletéhez valod jelentés hozzajaruldsnak kell tekinteni, amit e rendeletnek
tikkroznie kell. Az iranymutatasok a fert6zé betegségek atvitelének a kockazatain
tulmutatdé mindségi és biztonsagi kérdésekkel is foglalkoznak, mint példaul a
donorokra vonatkozo6 alkalmassagi kritériumok a rdk és mas nem fert6z0 betegségek
atvitelének megeldzése tekintetében, valamint a biztonsag €s a mindség garantaldsa a
gyljtés, feldolgozés, tarolds és elosztas soran. Ezért lehetévé kell tenni az emlitett
iranymutatasok alkalmazasat az ebben a rendeletben foglalt technikai eldirasok
végrehajtasanak egyik eszkozeként.

A 851/2004/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelettel'® Iétrehozott ECDC egy
unids iligynokség, amelynek feladata Eurdpa fert6z0 betegségekkel szembeni
védelmének megerdsitése. A fert6z0 betegségek jelentette veszély szempontjabol
nézve az ECDC altal az emberi eredetli anyagok biztonsdgossagara és mindségére
vonatkoz6 iranymutatasok kidolgozéasa és frissitése tekintetében végzett munkat az
Unidban az emberi eredetli anyagok teriiletéhez vald jelentés hozzajarulasnak kell
tekinteni, amit e rendeletnek tiikroznie kell. Emellett az ECDC az emberi eredetii
anyagok mikrobioldgiai biztonsagossagaval foglalkozd szakértéi halozatot hozott
1étre, amely biztositja az ECDC-nek az unids tagallamokkal és az EGT-tagallamokkal
fenntartott kapcsolataira vonatkozo, a 851/2004/EK rendeletben meghatarozott
kovetelmények végrehajtasat a technikai €s tudomanyos kérdések, a feliigyelet, az
egészségiigyi veszélyekre adott valaszok, a tudomanyos szakvélemények, a

A Tanacs 94/358/EK hatarozata (1994. junius 16.) az Eurdopai Gyogyszerkonyv kidolgozasardl szolo
egyezménynek az Eurdpai K6z0sség nevében valo elfogadasarol (HL L 158., 1994.6.25., 17. o.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 851/2004/EK rendelete (2004. aprilis 21.) az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasarol (HL L 142.,2004.4.30., 1. o.).
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tudoményos ¢€s technikai segitségnytjtas, az adatgyljtés, az wjonnan megjelend
egészségiigyi veszélyek azonositasa és az emberi eredetli anyagok biztonsagossagaval
kapcsolatos nyilvanos tajékoztatd kampanyok terén folytatott stratégiai és operativ
egyiittmiikddés tekintetében. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szakértdi
halozatnak tajékoztatast vagy tanacsadast kell nytjtania a fert6zo betegségek relevans
kitoréseivel kapcsolatban, kiilonds tekintettel a donorok alkalmassagara é&s
vizsgalatara, valamint a fert6z0 betegségek feltételezett atvitelével jaro sulyos
nemkivanatos események kivizsgalasara.

Elo6 kell segiteni a nemzeti €s unids szinten az emberi eredetli anyagok fontossagarol
folytatott tdjékoztatd és tudatossagnoveld kampanyokat. E kampanyoknak azt a célt
kell szolgélniuk, hogy segitsék az eurdpai polgarokat az arrol hozott dontésiikben,
hogy még életiik soran donorokka valjanak-e, ¢és tdjékoztassak csalddjukat vagy jogi
képviseldiket a haladluk utani adomanyozassal kapcsolatos kivansagaikrol. Mivel az
orvosi kezelésekhez sziikség van az emberi eredeti anyagok elérhetdségének
biztositdsara, a tagallamoknak tdmogatniuk kell a kivaldé mindségli és biztonsdgos
emberi eredetli anyagok, ezen beliil a plazma adomanyozasat, ezzel ndvelve az Unid
Onellatasat. A tagallamoknak siirgdsen intézkedéseket kell tenniiik tovabba annak
Osztonzésére, hogy az allami és a nonprofit szektor részt vegyen az emberi eredeti
anyagokkal kapcsolatos szolgaltatdsok nyljtasaban, kiilonds tekintettel a kritikus
fontossdgl emberi eredetli anyagokra, valamint a kapcsolodd kutatdsban és
fejlesztésben.

E rendelet 6sszehangolt alkalmazasanak elémozditasa érdekében létre kell hozni az
emberi eredetli anyagokat koordindld testiiletet. A Bizottsdgnak részt kell vennie e
testiilet tevékenységeiben és el kell latnia annak elndkségi feladatat. Az emberi eredetii
anyagokat koordinalo testiiletnek hozza kell jarulnia e rendelet Unid-szerte torténd
alkalmazasanak Osszehangoldsahoz, tobbek kozott azaltal, hogy segiti a tagallamokat
az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek elvégzésében. Az
emberi eredetli anyagokat koordinédld testiiletnek a tagallamok altal az illetékes
hatésdgaikndl betdltott szerepilk ¢és meglévd szakértelmiik alapjan kijelolt
személyekbdl kell allnia, és olyan szakértoket is be kell vonnia, akik nem az illetékes
hatésdgoknal dolgoznak, olyan specidlis feladatok elvégzésére, amelyek esetében
szilkség van az emberi eredetli anyagok teriiletén megszerzett mélyrehato
szakértelemre. Ez utdbbi esetben érdemes megfontolni olyan eurdpai szakértdi
testliletek bevonasanak a lehetdségét, mint az ECDC ¢és az EDQM, valamint az emberi
eredetli anyagok teriiletén miikodé unids szintli szakmai, tudomanyos, donor- és
betegképviseleti csoportok.

Egyes anyagokra, termékekre vagy tevékenységekre kiilonboz6 jogi keretek
vonatkoznak, amelyek eltér6 kovetelményeket tdmasztanak a  kiilonbozo
tagallamokban. Ez zavart okoz a teriileten tevékenykedd szereplok korében, és az
ebbdl eredd jogbizonytalansag visszatartja a szakembereket attol, hogy 1) modszereket
dolgozzanak ki az emberi eredetli anyagok el6készitésére és felhasznalasara. Az
emberi eredetli anyagokat koordinalo testiiletnek megfeleld tdjékoztatast kell kapnia az
olyan esetekben hozott nemzeti hatdrozatokrdl, amelyekben kérdések meriiltek fel az
emberi eredetii anyagok szabalyozasi statuszéval kapcsolatban. Az emberi eredetii
anyagokat koordinalo testiiletnek egy kompendiumban 6ssze kell gyiijtenie és meg
kell 6riznie az emberi eredetli anyagokat koordindlo testiilet vagy az illetékes
hatésdgok 4ltal kiadott véleményeket, valamint a tagallami szinten hozott
hatarozatokat annak érdekében, hogy az illetékes hatosagok valamely adott anyag,
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termék vagy tevékenység e rendelet szerinti szabalyozasi statuszanak mérlegelése
soran felhasznéalhassak ezt a kompendiumot a dontéshozatali eljarasban. Az emberi
eredeti anyagokat koordinald testiiletnek tovabba a kozos unidés megkozelités
tdmogatasa érdekében dokumentalnia kell az elfogadott bevalt gyakorlatokat. Emellett
egylitt kell miikodnie a mas unios jogszabalyok altal 1étrehozott hasonld uniods szinti
szervekkel, hogy elésegitse e rendelet Osszehangolt és koherens alkalmazasat a
tagallamok kozott ¢és a kapcsolodd jogszabalyi keretek egészében. Ezeknek az
intézkedéseknek elé kell mozditaniuk a koherens agazatkozi megkozelitést, és
tamogatniuk kell az innovaciot az emberi eredetii anyagok terén.

A vérplazma-torzsadat fogalmat a 2003/63/EK bizottsagi iranyelv!'® hatdrozta meg.
Mivel az emlitett iranyelv rendelkezett az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA)
sajatos szabalyozdi szerepérdl a frakcionalasra szant vérplazma engedélyezésével
kapcsolatban, az emberi eredeti anyagokat koordinadlo testiiletnek egyiitt kell
miikddnie az EMA megfeleld szakértéi munkacsoportjaival a tapasztalatok és a bevalt
gyakorlatok cseréje érdekében, hogy a tagillamok kovetkezetes és koherens mddon
alkalmazzak a frakcionaldsra szant vérplazmat addé donorok ¢€s a transzfuzidra szant
vért add donorok alkalmassagara vonatkozo kritériumokat.

Az illetékes hatdsdgokra és a Bizottsdgra nehezedd adminisztrativ terhek csokkentése
érdekében a Bizottsagnak 1étre kell hoznia egy online platformot (a tovabbiakban: az
emberi eredetli anyagok uni6s platformja), amely megkonnyiti az adatok és a
jelentések idOben torténd benyujtasat, valamint javitja a nemzeti adatszolgaltatasi és
feliigyeleti tevékenységek atlathatosagat.

A személyes adatok e rendelet szerinti kezelésére szigort titoktartasi garancidknak kell
vonatkozniuk, és annak meg kell felelnie a személyes adatok védelmére vonatkozdan
az (EU) 2016/679 eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletben és az (EU) 2018/1725
eurdpai parlamenti €s tanécsi rendeletben meghatarozott szabalyoknak.

Mivel az emberi eredetli anyagok unids platformja sziikségessé teszi személyes adatok
kezelését, annak kialakitdsa soran tiszteletben kell tartani az adatvédelem elveit.
Barmely adatkezelésnek az e rendeletben meghatdrozott célkitlizések és
kotelezettségek elérésére kell korlatozdédnia. Az emberi eredetli anyagok unids
platformjdhoz valé hozzaférést az e rendeletben eldirt feliigyeleti tevékenységek
elvégzéséhez sziikséges mértékre kell korlatozni.

E rendelet tiszteletben tartja a kiilondsen az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja altal
elismert alapvetd jogokat €s elveket, igy kiillondsen az emberi méltdsagot, a személyi
sérthetetlenséget, a személyes adatok védelmét, a miivészet és a tudomany
szabadsagat, a vallalkozds szabadsagat, a megkiilonboztetésmentességet, az
egészségvédelemhez vald jogot és az egészségiigyi ellatashoz vald hozzaférés jogat,
valamint a gyermekek jogait. E célok elérése érdekében minden feliigyeleti és emberi
eredetli anyagokhoz kapcsolodo tevékenységet mindig e jogok és elvek maradéktalan
tiszteletben tartdsa mellett kell végezni. A donorok, a recipiensek és az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol sziiletett utodok méltésaghoz €s sérthetetlenséghez vald
jogat mindig figyelembe kell venni, tobbek ko&zott annak biztositasaval, hogy az

A Bizottsag 2003/63/EK iranyelve (2003. junius 25.) az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv mddositasarél (HL
L 159.,2003.6.27., 46. 0.).
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adoményozéashoz valdé hozzajarulds onkéntes legyen, és hogy a donorok vagy
képviseldik tajékoztatast kapjanak az adomdnyozott anyag tervezett felhasznalasarol,
hogy a donorokra vonatkoz6 alkalmassagi kritériumok tudomanyos eredményeken
alapuljanak, hogy az emberi eredetli anyagok emberekben torténd felhasznaldsat ne
népszertsitsék haszonszerzési célokbdl vagy a hatdsossaggal kapcsolatban nyujtott
hamis vagy félrevezetd tdjékoztatassal, és a donorok és a recipiensek tdjékozott &s
tudatos dontéseket hozhassanak, hogy a tevékenységeket atlathatdé modon, a donorok
¢s a recipiensek biztonsagat szem elott tartva végezzék, €s hogy az emberi eredetii
anyagok elosztasat és az azokhoz vald méltanyos hozzaférést atlathatdé moddon, az
orvosi szlikségletek objektiv értékelése alapjan hatarozzak meg. E rendelet ezért ennek
megfelelden alkalmazando.

Az emberi eredetli anyagok értelemszeriien személyekhez kapcsolddnak, és bizonyos
koriilmények fennallasa esetén sziikség lehet a donorokra ¢€s a recipiensekre vonatkozo
személyes adatok kezelésére az e rendeletben foglalt célkitiizések és kdvetelmények
teljesitése érdekében, kiilonds tekintettel a vigilancidra és az illetékes hatdsagok
kozotti kommunikacidora vonatkozd rendelkezésekre. E rendeletnek jogalapot kell
biztositania az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke értelmében, és adott esetben
teljesitenie kell az emlitett rendelet 9. cikke (2) bekezdésének i) pontjaban foglalt
feltételeket az ilyen személyes adatok kezelése tekintetében. A Bizottsag altal kezelt
személyes adatok tekintetében e rendeletnek jogalapot kell biztositania az (EU)
2018/1725 rendelet 5. cikke értelmében, és adott esetben teljesitenie kell az emlitett
rendelet 10. cikke (2) bekezdésének i) pontjaban foglalt feltételeket. A recipiensekben
alkalmazott 1j, emberi eredetli anyagot tartalmazo6 készitmények biztonsagossagara €s
hatékonysagara vonatkozd adatokat — megfeleld védintézkedések mellett — szintén
meg kell osztani az adatok unids szinten torténd Osszesitésének lehetdve tétele
érdekében, az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények klinikai hatasossagara
vonatkoz6 megbizhatobb adatgylijtés céljabol. Az adatkezelésnek minden esetben
sziikségesnek és megfelelonek kell lennie az e rendeletnek vald megfelelés biztositasa
¢s az emberi egészség védelme érdekében. Az emberi eredetli anyagok donorjaira,
recipienseire €s az utdodokra vonatkozd adatokat ezért a sziikséges minimumra kell
korlatozni és alnevesiteni kell. A donorokat, a recipienseit és az utdodokat tajékoztatni
kell személyes adataik kezelésérdl az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendelet
eldirasaival 6sszhangban, és kiilondsen az e rendeletben foglalt rendelkezések szerint,
beleértve a kivételes esetek lehetdségét is, amikor a koriilmények miatt sziikség van
ilyen adatkezelésre.

A népegészségiigy érdekében az egészségligyi adatokhoz valdo jobb hozzaférés
lehetévé tételéhez a tagallamoknak hataskorrel kell felruhdzniuk az illetékes
hatosdgokat mint az (EU) 2016/679 rendelet értelmében vett adatkezeldket arra
vonatkozoan, hogy dontést hozzanak az ilyen adatokhoz vald hozzaférés és azok
tovabbi felhasznalasa tekintetében.

Az emberi eredetli anyagok tagallamok kozotti cseréje sziikséges a betegek optimalis
hozzaférésének ¢és az ellatds megfeleldségének biztositasahoz, kiilondésen helyi
valsdgok vagy hianyok esetén. Bizonyos emberi eredetli anyagok esetében, amikor
biztositani kell az egyezést a donor és a recipiens kozott, az ilyen cserek
elengedhetetlenek ahhoz, hogy a betegek megkapjak a sziikséges kezelést. Ebben az
Osszefliggésben e rendelet célkitlizését, nevezetesen az emberi eredetli anyagok
mindségének és biztonsdgossaganak, valamint a donorjok magas szintli védelmének
biztositasat unids szinten kell megvaldsitani az emberi eredetli anyagokra vonatkoz6
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magas szintii mindségi €s biztonsagi eldirasok megallapitasa révén, az Unid egészében
kovetkezetesen végrehajtott kozos kovetelmények alapjan. Ezért az  Unid
intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unidrol szold szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritasi elvnek megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossag elvének
megfelelden ez a rendelet nem 1épi tul az emlitett cél eléréséhez sziikséges mértéket.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkével 0sszhangban
jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy e rendeletet sziikség esetén
kiegészithesse a donorok, a recipiensek és az orvosilag asszisztalt reprodukciobol
szarmazo utédok védelmére vonatkoz6 tovabbi eldirasokkal, figyelembe véve az
emberi eredetli anyagok teriiletén bekovetkezett technikai és tudomanyos fejlodést,
valamint tovabbi szabalyokkal az emberi eredetli anyagokat importald szervezetek
engedélyezésére, az unids képzési és csereprogramok szervezésére, az emberi eredetii
anyagok unids platformjara vonatkoz6 technikai eldirdsokra, tovabba az
adatvédelemre vonatkozoan. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az el6készité munka
soran — tobbek kozott szakértdi szinten — megfeleld konzultacidkat folytasson, és a
konzultaciokra a jogalkotas mindségének javitasarol szold, 2016. aprilis 13-i
intézménykozi megallapodasban'® foglalt elvekkel &sszhangban keriiljon sor. A
felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésében vald egyenld részvétel
biztositdsa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok szakértdivel
egyidejileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt
vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo
szakértOi csoportjainak iilésein.

A Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhdzni annak biztositasa érdekében,
hogy e rendelet végrehajtasara egységes feltételek mellett keriiljon sor az emberi
eredetli anyagokat importdld szervezetekre vonatkozo engedélyezési rendszer, az
emberi eredetli anyagokat importald szervezetek engedélyezése iranti kérelmek, az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek éltal a tevékenységre vonatkozoan
végzett adatgylijtés és -szolgaltatds, az eurdpai kodolasi rendszer, az emberi eredetli
anyagokat koordinal¢ testiilet 1étrehozésa, irdnyitdsa és miikodése, valamint az emberi
eredetli anyagok unids platformjanak altalanos funkcioi tekintetében.

A Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhazni annak biztositdsa érdekében,
hogy e rendelet végrehajtasara egységes feltételek mellett keriiljon sor, ideértve
valamely adott anyag, termék vagy tevékenység szabalyozasi statuszanak
meghatarozasat, a mas szabalyozdsi dgazatok illetékes hatosadgaival folytatott
konzultaciora ¢és  egylittmiikodésre  vonatkozd  szabalyokat és  gyakorlati
rendelkezéseket, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek nemzeti
nyilvantartésait, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek nyilvantartasba
vételére vonatkozd eljarast, az emberi eredetll anyagot tartalmazd készitmények
engedélyezési rendszerét €s az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmények
engedélyezését, az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények engedélyezési
rendszerét, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd intézmények ellendrzéseit, a
vigilanciaval kapcsolatos konzultaciot és koordinéciot, az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmények mindségiranyitasi rendszerét, a donorok, a recipiensek és az
orvosilag asszisztalt reprodukciobdl sziiletett utodok védelmére vonatkozé eldirasok
végrehajtasat, az emberi eredetli anyagokra vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti terveket,

HL L 123.,2016.5.12., 1. o.
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az emberi eredetli anyagokat koordinal¢ testiilet feladatait, valamint az emberi eredetli
anyagot tartalmazd készitményekre vonatkozd atmeneti rendelkezéseket. Ezeket a
végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletnek!’
megfelelden kell gyakorolni.

Atmeneti rendelkezéseket kell megallapitani a szovetekre és sejtekre, valamint a vérre
¢s vérkomponensekre vonatkoz6 korabbi rendszerekrdl az ezen Uj rendeletre vald
zOkkenOdmentes atallas biztositasa érdekében, kiilondsen azért, hogy a gyakorlatokat
hozzaigazitsdk az 0j kovetelményekhez, valamint az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetekben, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményekben
¢s az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményekben bekdvetkezd valtozasokhoz,
tovabba annak elkertilése érdekében, hogy az adomanyozott emberi eredetii anyagokat
szlikségteleniil kidobjak. A jogbiztonsag és az egyértelmiiség biztositdsa érdekében
atmeneti rendszert kell bevezetni az e rendelet alkalmazasanak kezdonapja el6tt mar
kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett intézményekre vonatkozodan.
Egyértelmiiséget kell biztositani kiilondsen az érintett intézmények nyilvantartasi és
engedélyezési statusza, valamint az e rendelet szerinti feladatai és feleldsségi korei
tekintetében, ugyanakkor pedig tovabbi id6t kell biztositani az illetékes hatosagok
szamdara a megfeleld informacidknak az e rendelettel bevezetett rendszerekhez torténd
tovabbitasara. A zokkendmentes atallas lehetdvé tétele érdekében helyénvald tovabba,
hogy a korabbi rendszerek keretében mar engedélyezett és jogszerlien alkalmazott
elokészitd eljarasok tovabbra is érvényesek legyenek, és hogy az e rendelet
alkalmazasanak kezdénapja eldtt mar begyjtott és eltarolt emberi eredetli anyagok
bizonyos ideig felhasznalhatok legyenek. Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU)
2018/1725 rendelet 42. cikkének (1) bekezdésével 0sszhangban konzultaciora kertilt
sor, és a biztos [a vélemény datuma]-an/én véleményt nyilvanitott's,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az emberi felhasznélasra szdnt emberi eredetli anyagok és az ilyen anyagokkal
kapcsolatos tevékenységek magas szintli mindségi €és biztonsagi eldirasainak meghatarozasara
vonatkoz6 intézkedéseket allapit meg az emberi egészség magas szintli védelmének
biztositdsa érdekében, kiillondsen az emberi eredetli anyagok donorjai, az emberi eredetii
anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utddok tekintetében.
Ez a rendelet nem érinti azokat a nemzeti jogszabalyokat, amelyek az emberi eredetli anyagok

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozd tagallami ellendrzési mechanizmusok szabélyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

HLC. . .o.
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olyan vonatkozasai tekintetében allapitanak meg szabdlyokat, amelyek nem azok
mindségével, biztonsdgaval, illetve nem az emberi eredetii anyagok donorjainak biztonsagaval
kapcsolatosak.

2. cikk

Hataly

(1) Ezt a rendeletet az emberi felhasznélasra szant emberi eredetli anyagokra, az emberi
eredetli anyagot tartalmazé készitményekre, az emberi eredetli anyagokbol eldallitott
¢s emberi felhaszndldsra szant termékekre, az emberi eredetii anyagok donorjaira és
recipienseire, valamint az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos kovetkezd
tevékenységekre kell alkalmazni:

a)  emberi eredetii anyagok donorjainak toborzasa;

b) az emberi eredeti anyagok donorjai eldzményeinek attekintése és
alkalmassaguk értékelése;

c) az emberi eredetli anyagok donorjainak vizsgalata az alkalmassag vagy az
egyezés tekintetében;

d)  emberi eredetli anyagok gyiijtése donoroktdl vagy betegektol,

e) emberi eredetli anyagok feldolgozasa;

f)  emberi eredetli anyagok mindség-ellendrzési vizsgalata;

g)  emberi eredetll anyagok tarolésa;

h)  emberi eredetli anyagok felszabaditésa;

1)  emberi eredetll anyagok elosztasa;

J)  emberi eredetli anyagok behozatala;

k)  emberi eredetli anyagok kivitele;

1) emberi eredetli anyagok emberi felhasznalasa;

m) emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos klinikai eredmények monitorozésa.
(2) Emberi eredetli anyagok autolog felhasznaldsa esetén, amennyiben:

a) alkalmazés el6tt sor keriil az emberi eredetli anyagok feldolgozésara és
tarolasara, ezt a rendeletet teljes egészében alkalmazni kell;

b) alkalmazas el6tt sor keriil az emberi eredetli anyagok feldolgozéasara, de nem
keriil sor azok tarolasara, csak a 35. cikkben foglalt, vigilanciara vonatkozo
rendelkezéseket, a 36. cikkben foglalt, az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos riasztasokra vonatkozo rendelkezéseket, a 37. cikkben foglalt, az
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek nyilvantartdsba vételére
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vonatkozé rendelkezéseket, a 40. cikkben foglalt, az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitmények engedélyezésére vonatkozo rendelkezéseket, valamint
a 44. cikkben foglalt, a tevékenységre vonatkozoan végzett adatgytijtésre €s -
szolgaltatasra vonatkozé rendelkezéseket kell alkalmazni;

c) az alkalmazas el6tt nem keriil sor sem az emberi eredetli anyagok
feldolgozasara sem pedig a tarolasara, ez a rendelet nem alkalmazando.

Mas unids jogszabalyokkal — koztiik az orvostechnikai eszkézoket szabalyozo (EU)
2017/745 rendelettel, a gyodgyszereket szabalyozd 726/2004/EK rendelettel és
2001/83/EK iranyelvvel, a fejlett terapids gyogyszerkészitményeket szabalyozo
1394/2007/EK  rendelettel vagy az ¢élelmiszereket szabalyozo 1925/2006/EK
rendelettel — Osszhangban termékek eldallitdsara vagy azok kiindulasi ¢és
nyersanyagaként felhasznalt emberi eredetli anyagok esetén e rendeletnek az emberi
eredetli anyagok donorjainak toborzasaval kapcsolatban végzett tevékenységekre, a
donorok elézményeinek attekintésére és alkalmassaguk értékelésére, a donoroknak
az alkalmassag vagy az egyezés tekintetében végzett vizsgalatara, valamint az emberi
eredeti anyagok donoroktél vagy betegektdl valdo begylijtésére vonatkozo
rendelkezéseit kell alkalmazni. Amennyiben az emberi eredetli anyagok
felszabaditasaval, elosztasadval, behozatalaval ¢és  kivitelével kapcsolatos
tevékenységek mar az ebben az albekezdésben emlitett egyéb unios jogszabalyok
hatalya ala tartozd szereplonek valod kiosztadsuk eldtt emberi eredetii anyagokhoz
kapcsolddnak, e rendelet rendelkezéseit is alkalmazni kell.

Az els6 albekezdéstol eltérve, azokban az esetekben, amikor az ott emlitett emberi
eredetli anyagokat, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményeket vagy emberi
eredetli anyagbol eldallitott termékeket kizarolag autoldog felhasznalasra szanjak,
ennek a rendeletnek csak azokat a rendelkezéseit kell alkalmazni, amelyek az emberi
eredetli anyagok betegektdl valo begylijtésére vonatkoznak.

Amennyiben életképtelen emberi eredetli anyagoknak vagy azok szarmazékainak —
az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 17. pontjaban foglalt meghatérozas szerint —
valamely orvostechnikai eszkéz a szerves részét képezi, és amennyiben az
életképtelen emberi eredetli anyagoknak vagy azok szarmazékainak az eszk6z hatasat
tekintve elsddleges és nem kiegészitd hatdsa van, az életképtelen emberi eredetli
anyagokra vagy azok szarmazékaira ez a rendelet alkalmazand6. Ha az ¢letképtelen
emberi eredetli anyagoknak vagy azok szdrmazékainak az eszkdz hatasat tekintve
kiegészitd €s nem elsOdleges hatdsa van, e rendelet rendelkezései alkalmazandok,
amennyiben azok a donortoborzasra, a donorok elézményeinek attekintésére és
alkalmassaguk értékelésére, a donoroknak az alkalmassdg vagy az egyezés
tekintetében végzett vizsgalatira, valamint az emberi eredetli anyagok donoroktol
vagy betegektdl valo begylijtésére vonatkoznak.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

,ver’: az artéridkban és véndkban keringd folyadék, amely oxigént szallit a test
szoveteibe és szén-dioxidot szallit el onnan,;
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10.

1.

12.

,verkomponens”: a vér alkotoeleme — példaul vorosvérsejtek, fehérvérsejtek,
trombocita, plazma —, amely kinyerhetd a vérbdl;

,»S€jt”: sejtmembrannal koriilhatarolt citoplazma, sejtmaggal vagy anélkiil. Az
altalaban mikroszkopikus méretii sejtek képezik a szervezet legkisebb szerkezeti és
funkcionalis egységét;

,,szovet”: egységként miikddo sejtek csoportja;

»emberi eredetli anyag”: az emberi testbdl barmely modon kinyert barmely anyag,
fliggetleniil attol, hogy tartalmaz-e sejteket vagy sem, €s hogy ezek a sejtek élnek-e
vagy sem. E rendelet alkalmazasdban az emberi eredeti anyagok korébe nem
tartoznak bele a 2010/53/EU iranyelv 3. cikkének h) pontja értelmében vett szervek;

»~emberi felhasznalas™: bejuttatas, beiiltetés, befecskendezés, infundalas, atomlesztés,
atliltetés, lenyelés, atvitel (ugymint a né méhébe vagy petevezetékébe vald atvitel),
megtermékenyités vagy mas modon torténd bejuttatas az emberi szervezetbe az adott
szervezettel vald biologiai, mechanikai vagy fiziologiai kolcsonhatds létrehozasa
érdekében;

,emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenység™: a 2. cikk (1) bekezdésében
felsorolt olyan tevékenység vagy tevékenységsorozat, amely kozvetlen hatast
gyakorol az emberi eredeti anyagok Dbiztonsdgossagara, mindségére vagy
hatékonysagara;

,emberi eredetli anyag donorja”: barmely személy, aki emberi eredetli anyag
adomanyozdsa céljabol megjelent egy emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetnél, fliggetlentil attdl, hogy az adomanyozas sikeres-e vagy sem;

.emberi eredetli anyag recipiense”: az a személy, akin emberi eredetli anyagokat
alkalmaznak;

»orvosilag asszisztalt reprodukcio™: a fogamzas eldsegitése a sperma méhen beliili
megtermékenyitésével, testen kiviili megtermékenyitéssel vagy barmilyen mas, a
fogamzast eldsegitd laboratdriumi vagy orvosi beavatkozassal;

,orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szadrmazd utddok™: orvosilag asszisztalt
reprodukciot kdvetden sziiletett magzatok és gyermekek;

»emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmény”: az emberi eredetli anyagok
bizonyos fajtaja:

a) amely egy vagy tobb, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenység
targyat képezte, példaul feldolgozason ment keresztiil, meghatarozott mindségi
¢s biztonsagi paramétereknek megfelelden;

b) amely megfelel egy elére meghatdrozott eldirasnak; valamint

c) amelyet konkrét orvosi javallatra valamely recipiensen torténd felhasznalasra
szannak, vagy elosztasra szannak egy mas unids jogszabalyok altal
szabalyozott termék eldallitasa céljabol vagy annak kiindulasi vagy
nyersanyagaként;
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

,donortoborzas”: minden olyan tevékenység, amelynek célja, hogy az embereket arra
0szton6zzek, hogy legyenek emberi eredetli anyagok donorjai;

»Zyujtés”: eljaras, amelynek sordn emberi eredetli anyagok eltavolitasara,
megszerzésére, kivonasara, kivalasztasara vagy barmely méas modon torténd
kinyerésére keriil sor, beleértve az eljardas megkonnyitéséhez sziikséges elokészitd
1épéseket, példaul a hormonkezelést is;

»feldolgozas”: emberi eredetli anyagok kezelésének a részét képezd barmely
miivelet, beleértve a mosast, formalast, elvalasztast, megtermékenyitést,
fertdtlenitést, sterilizalast, tartositast €s csomagolast;

,mindség-ellendrzes™: vizsgalatok vagy ellendrzések annak megerdsitésére, hogy az
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenység vagy az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitmény megfelel az elére meghatarozott mindségi kritériumoknak;

»tarolds”: az emberi eredetli anyagok megfelelden ellendrzott feltételek mellett
tartasa az elosztasig;

»felszabaditas”: az a folyamat, amelynek sordn ellendrzik, hogy egy adott, emberi
eredetli anyag vagy emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmény megfelel-e a
meghatarozott biztonsdgi ¢és mindségi kritériumoknak, valamint barmely
alkalmazando engedély feltételeinek az elosztas eldtt;

»elosztas”: emberi felhasznédldsra vagy mas unids jogszabalyok éaltal szabalyozott
termékek eldallitdsara vagy azok kiinduldsi és nyersanyagaként torténd
felhasznalasara szant, felszabaditott, emberi eredetli anyagok vagy emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmények szallitasa és atadasa az Union beliil, beleértve azt
is, amikor az emberi eredetli anyagok ugyanazon szervezeten beliil keriilnek atadéasra
az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezettél az emberi felhasznalasért
felelds egységnek;

,behozatal”: olyan tevékenységek, amelyek célja emberi eredetli anyagok vagy
emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmények harmadik orszagbol torténd
behozatala az Unidba, beleértve az ilyen tevékenységek megszervezését és a
kapcsolodd  dokumentacidval valé  Osszhangnak, a széllitdsi feltételek
megfeleldségének, a csomagolas sértetlenségének €s a cimkézés megfeleldségének a
fizikai ellendrzését a felszabaditas elott;

Hkivitel”: emberi eredetli anyagok vagy emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények harmadik orszagokba iranyul6 forgalmazasa;

»klinikai eredmények monitorozdsa”: az emberi eredetli anyagok recipiense
egészségi allapotanak értékelése valamely, emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmény alkalmazasa eredményeinek a megfigyelése, tovabbi ellatas biztositasa,
valamint a biztonsagossag ¢és a hatdsossag igazolasa céljabol,

»autolog felhasznalas”: emberi eredetli anyag begytijtése adott személytdl ugyanazon
a személyen torténd késobbi alkalmazasra, a begylijtés és az alkalmazas kozott
végzett tovabbi, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekkel egytitt
vagy azok nélkiil;
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

»emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet”: az Unidban jogszeriien
letelepedett szervezet, amely a 2. cikk (1) bekezdésében meghatirozott egy vagy
tobb, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységet végez;

,emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény engedélyezése”: az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmény illetékes hatdsag altali hivatalos jovéahagyésa,
beleértve az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény megszerzése érdekében
végzett tevékenységek lancolatanak a jovahagyasat is;

,vigilancia”: nemkivénatos eseményekre vonatkozd szervezett feliigyeleti ¢és
jelentéstételi eljarasok Osszessége;

,hemkivénatos esemény’: varatlan esemény, amely kart okozott valamely ¢lo,
emberi eredetli anyagot add donornak, emberi eredetli anyagot kapd recipiensnek
vagy orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo6 utdédnak, illetve amely magaban
hordozta ilyen kdrokozés kockazatat;

,sulyos nemkivanatos esemény”: olyan nemkivéanatos esemény, amely a kdvetkezok
barmelyikét eredményezte, vagy azok kockazatat hordozta magaban:

a)  halal;

b) ¢életveszély, maradand6 karosodds, a munkaképesség elvesztése vagy
cselekvoképtelen allapot, ideértve az ilyen allapotot okozd koérokozod atvitelét
1S;

c)  genetikai rendellenesség atvitele harmadik fél altali adomanyozassal torténd,
orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmaz6 utédokra;

d)  korhézi kezelés vagy annak meghosszabbodasa;

e) klinikai beavatkozds sziikségessége a fentiek barmelyikének megeldzése
érdekében;

f)  emberi eredetli anyagok valamely mennyiségének elvesztése, ami az emberi
felhasznalasok elhalasztasahoz vagy torléséhez vezet;

g)  nagy mértékben egyezd vagy autoldg emberi eredetli anyagok elvesztése;

h)  a reproduktiv sejtek felcserélése uigy, hogy a petesejtet a kivant egyéntdl eltérd
egyéntdl szarmazo spermdval termékenyitik meg, vagy a reproduktiv sejtek
megtermékenyitésére vagy beiiltetésére a meghatarozott recipienstdl eltéré nod
méhében vagy petevezetékében keriil sor;

1)  egyszeri vagy tobbszori adoméanyozast kdvetden az emberi eredetli anyagok
donorjanak az optimalistdl tartdsan elmarad6 egészségi allapota;

»emberi eredetii anyaggal kapcsolatos riasztds™: értesités sulyos nemkivanatos
eseménnyel, fertézd betegség kitdrésével vagy mas informaciokkal kapcsolatban,
ami tobb tagallamban is relevans lehet az emberi eredetli anyagok biztonsagossaga és
mindsége szempontjabol, és amit gyorsan tovabbitani kell az illetékes hatdsagok és a
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Bizottsag kozott a kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtdsanak megkonnyitése
érdekében;

»eletképtelen”: anyagceserére vagy szaporodasra képtelen;

,,az emberi eredetli anyagok unios platformja”: a Bizottsag altal az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre vonatkozd informacidk cseréje céljabol
létrehozott digitalis platform;

»emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenység”: valamely illetékes
hatosag vagy felhatalmazott szerv altal az e rendeletnek valé megfelelés ellendrzése
¢s érvényesitése érdekében végzett, a III. fejezetben meghatarozott barmely
tevékenység;

,»a kompendium”: az emberi eredetli anyagokat koordinalo testiilet altal naprakészen
tartott és az emberi eredetli anyagok unids platformjan kozzétett jegyzék, amely
tartalmazza a meghatdrozott anyagok, termékek vagy tevékenységek szabalyozasi
statuszara vonatkozoan tagallami szinten hozott hatarozatokat, valamint az illetékes
hatésagok ¢€és az emberi eredetli anyagokat koordinald testiilet altal kiadott
szakvéleményeket;

,mindségirdnyitdsi rendszer”: hivatalos rendszer, amely dokumentédlja a
folyamatokat, eljarasokat és feleldsségi koroket a meghatarozott mindségi eldirasok
kovetkezetes teljesitésének tAmogatasa érdekében;

,felhatalmazott szerv”: jogalany, amelyre az illetékes hatdsag atruhédzott bizonyos,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket a 6. cikkel
Osszhangban;

»audit”: szisztematikus és fliggetlen vizsgalat, amelynek célja annak meghatarozasa,
hogy a tevékenységek és az azokhoz kapcsolddd eredmények megfelelnek-e a
jogszabalyoknak és a tervezett intézkedéseknek, és hogy ezeket az intézkedéseket
hatékonyan alkalmazzédk-e és azok alkalmasak-e a célkitlizések elérésére;

»ellendrzés™: valamely illetékes hatosag vagy felhatalmazott szerv altal végzett
hivatalos €s objektiv ellendrzés, amelynek célja az e rendeletnek és mas vonatkozo
uniés vagy nemzeti jogszabdlyoknak valé megfelelés értékelése, valamint a
megfelelés eléréséhez sziikséges korrekcidos vagy megelézd intézkedések
sziikségességének megallapitasa;

,unios képzeés”: az illetékes hatdosagok és — adott esetben — a felhatalmazott szervek
azon személyzete szamara nyujtott tevékenységek, akik emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos tevékenységeket végeznek;

»ertékeldk”: emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények értékelését végzd
személyzet, a 22. cikkben foglaltak szerint;

.emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény”: olyan, emberi eredetl

anyagokkal foglalkoz6 szervezet, amely emberi eredetli anyagok feldolgozasat és
tarolasat egyarant végzi,
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

,kritikus fontossdgii emberi eredetli anyag”: olyan emberi eredeti anyag, amely
esetében a nem megfeleld ellatds sulyos kart okoz vagy a karosodas sulyos
kockazatat jelenti a betegek szamara;

,kritikus fontossag emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet”: olyan emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet, amely tevékenységeivel hozzajarul a
kritikus fontossagii emberi eredetli anyagokkal vald ellatas biztositdsdhoz, és e
tevékenységek olyan 1éptéklick, hogy azok elvégzésének elmulasztisa nem
orvosolhatdé mas szervezetek tevékenységeivel vagy alternativ anyagokkal vagy
termékekkel a betegek szamara;

»feltételes engedélyezés™ az illetékes hatdsag altal valamely, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezet szamara adott engedé€ly arra, hogy bizonyos, emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket elvégezzen az emlitett illetékes
hatosag altal meghatarozott feltételek mellett;

,helyszini ellenOrzés™: az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény
vagy mas, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet telephelyén végzett
ellenorzés;

»szakmai irdnymutatdsok™: modszertani eljardsok és olyan paraméterek leirésa,
amelyekkel, amennyiben azokat betartjdk, a szabalyozasi eldirasoknak valo
megfelelés eszkozeként elfogadhaté mindségi €s biztonsdgossagi szint érhetd el
valamely, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenység vagy emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmény tekintetében;

,,k0z0s ellendrzés™: tobb tagallam ellendrei altal végzett ellendrzés;

,hyomonkdvethetdség”: emberi eredetli anyagok helyének a meghatirozésara ¢és
azonositasara vald képesség a begylijtéstol a feldolgozason és a taroldson at az
elosztasig vagy az artalmatlanitasig terjedé barmely 1épés sordn, beleértve az alabbi
képességeket is:

a) az emberi eredetli anyagok donorjanak, valamint az emberi eredetli anyagokat
feldolgozd vagy tarold, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetnek az
azonositasa;

b) a recipiens azonositisa abban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetben, ahol az emberi eredetli anyagokat felhasznaljak a recipiensen;

c) az emberi eredetli anyagok biztonsagossagara ¢s mindségére vonatkozd Osszes
lényeges adat és az ilyen emberi eredetli anyagokkal érintkezé barmely anyag
azonositasa €s helyének meghatarozasa;

»egységes eurodpai kod”: az Unidban elosztott emberi eredetli anyagokra alkalmazott
egyedi azonosito;

,»sulyos nemkivanatos esemény bejelentése”: valamely, emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé szervezet, emberi eredetli anyagokat feldolgoz6 vagy tarold intézmény,
emberi eredetli anyagok donorja vagy recipiense altal az illetékes hatdsagnak kiildott
értesités valamely stlyos nemkivanatos eseményrdl vagy emberi eredetli anyag
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

adomanyozasaval vagy emberi felhaszndlasaval kapcsolatos feltételezett sulyos
nemkivanatos eseményrol;

»sulyos nemkivanatos eseményrdl szolod vizsgalati jelentés”: valamely, emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet vagy emberi eredetli anyagokat feldolgozo
vagy taroldo intézmény altal az illetékes hatosdg szamara egy adott sulyos
nemkivanatos eseményrdl készitett jelentés, amely ismerteti a kimenetelt, és
tartalmazza a stlyossagnak és a betudhatosag szintjének az értékelését, a valoszini
okot és a meghozott korrekcids intézkedéseket;

,betudhatosag”: annak valoszinlisége, hogy az emberi eredetli anyagok donorjanal
bekovetkezd stulyos nemkivanatos esemény az adomanyozas folyamataval, illetve a
recipiens esetében az emberi eredetli anyagok alkalmazasaval all 6sszefiiggésben;

,sulyossag”: az emberi eredetli anyagok donorja, recipiense vagy az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol szarmazo utdd szdmara kart okozo nemkivénatos esemény
sulyossaganak az a foka, amelynek elérése vagy meghaladésa esetén az eseményt
jelenteni kell az illetékes hatdsagnak;

,»sajat bejelentés”: sulyos nemkivanatos esemény bejelentése az emberi eredetii
anyag donorja vagy recipiense altal kozvetleniil az illetékes hatosdgoknak;

,emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos éves vigilanciajelentés”: a Bizottsag altal
kozzétett éves jelentés, amely Osszesiti az emberi eredetli anyagok nemzeti
hatdsagaitol kapott, sulyos nemkivanatos eseményekre vonatkozd bejelentésekkel és
sulyos nemkivénatos eseményekrdl szold vizsgalati jelentésekkel kapcsolatos
osszefoglalokat;

,Kiszlirés”: valamely személy emberi eredetli anyag adomanyozédsira vald
jogosultsdganak végleges vagy atmeneti jellegii felfiiggesztése;

»felelds személy”: emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetnél az emberi
eredetli anyagok felszabaditasaért felelds kijelolt személy;

,folyamatvalidalds”: dokumentalt bizonyitékok Iétrehozdsa, amelyek nagy
biztonsadggal igazoljak, hogy egy adott folyamat kovetkezetesen az eldre
meghatarozott eldirdsoknak és mindségi jellemzdéknek megfeleld eredményeket fog
hozni;

,oerendezés mindsitése”: dokumentalt bizonyitékok létrehozasa, amelyek nagy
biztonsaggal igazoljak, hogy egy adott berendezés kovetkezetesen az elore
meghatarozott eléirdsoknak megfeleléen fog miikodni;

»Az EDQM emberi eredetli anyagra vonatkozd monografidja”: egy adott, emberi
eredetli anyagot tartalmazd készitmény kritikus mindségi paramétereinek részletes
leirdsa, amelyet az Eurdépa Tanacsnak a gyogyszerek €s az egészségiligyi ellatas
mindségével foglalkozo eurdpai igazgatdsaga hataroz meg;

»emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekrdl szolo éves jelentés”: a
Bizottsag altal kozzétett éves jelentés, amely Osszesiti a kovetkez6 tevékenységeket
végzd, emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetektdl —szarmazd
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61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

(1)

adatszolgaltatasokat: emberi eredetli anyagok donorjainak toborzéasa, emberi eredetii
anyagok gytjtése, elosztasa, behozatala, kivitele és emberi felhasznalasa;

,reproduktiv sejtek”: orvosilag asszisztalt reprodukcio céljabol torténd felhasznalasra
szant valamennyi sejt;

,harmadik fél altali adoméanyozas”: reproduktiv sejteknek valamely személy altal
olyan személy vagy par részére torténd adomanyozasa, akivel a donor nem all intim
testi kapcsolatban;

,parkapcsolaton beliili felhasznalas™: két, intim testi kapcsolatban all6 személytdl
szarmaz6 reproduktiv sejtek orvosilag asszisztalt reprodukcidhoz torténd
felhasznalasa, ahol az egyik személy a sajat petesejtjeit adja, a masik személy pedig a
sajat spermajat adja;

,kompenzacid”: az adomanyozassal Osszefiiggésben keletkezd veszteségek
megtéritése;

»allogén felhasznalas”: emberi eredetli anyag begylijtése az egyik személytdl egy
masik személyen torténd késobbi alkalmazasra;

,emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos ellatdsi riasztas™: a kritikus fontossagu
emberi eredetli anyagokkal vald ellatdsban bekovetkezd jelentds fennakadésra
vonatkozoan az illetékes hatosagnak kiildott, majd sziikség esetén valamely, az
emberi eredetli anyagok nemzeti hatésaga altal mas tagallamok illetékes hatésagnak
tovabbitott értesités;

,veérplazma-torzsadat™: a sziikséges tudomanyos adatok gyiijteménye, amely kiterjed
a vérplazma felhasznaldsdnak valamennyi aspektusara a vérplazma gytjtésétdl az
egyesitett vér/vérplazma 1étrehozasdig, és megad minden vonatkozd részletes
informaciot a gyogyszerek, orvostechnikai eszkdzok és vizsgalati készitmények
gyartasanal felhasznalt emberi vérplazma mindségérdl és biztonsagarol;

Htranszfuzid céljara szant vérplazma™: valamely recipiensnek szant transzfuzio
céljabol, teljes vérbdl elvalasztott vagy aferezissel gylijtott vérplazma;

»frakcionalas céljara szant vérplazma”: teljes vérbdl elvalasztott vagy aferezissel
gylijtott vérplazma, amelyet kiindulasi anyagként hasznalnak fel vérplazmabol
szarmaz6 gyogyszerek gyartasahoz;

»aferezis”: eljards, amellyel a véradas sordn egy meghatarozott vérkomponenst vagy
Ossejttipust elvalasztanak a teljes vérbdl, lehetévé téve, hogy a megmarado
vérkomponensek azonnal visszakeriiljenek a donorba.

4. cikk

Szigorubb tagallami intézkedések
A tagéllamok teriiletiikon az e rendeletben eldirtakndl szigortibb intézkedéseket is
fenntarthatnak vagy bevezethetnek, feltéve, hogy az ilyen nemzeti intézkedések

Osszeegyeztethetok az unids joggal, €s aranyosak az emberi egészséget érintd
kockazatokkal.
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2)

(1)

)

€)

A tagéllamok indokolatlan késedelem nélkiil nyilvanossagra hozzak az (1)
bekezdéssel Osszhangban bevezetett intézkedések részleteit, tobbek kozott az
interneten. Az emberi eredetli anyagok nemzeti hatdésaga barmely szigoribb
intézkedés részletes leirdsat benyujtja az emberi eredetli anyagok XI. fejezetben
emlitett unios platformjahoz.

II. FEJEZET

ILLETEKES HATOSAGOK

5. cikk
Az illetékes hatosagok Kkijelolése

A tagallamok kijelolnek egy vagy tobb illetékes hatosagot, amelynek a feladatkorébe
utalja a III. fejezetben eldirt, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységeket. A kijeldlt szervezetnek vagy szervezeteknek fiiggetlennek kell
lennie vagy lenniiik minden emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezettol.

Ugyanazon a teriileten a tagallamok tobb nemzeti, regiondlis vagy helyi szintli
illetékes hatosag feladatkorébe utalhatjak az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységeket.

A tagallamok biztositjak, hogy az illetékes hatésagok(ra):

a)  Ondlloan, fiiggetleniil és partatlanul jarjanak el és hozzanak dontéseket,
tiszteletben tartva a tagallamok alkotmanyaban meghatarozott belsé igazgatasi
szervezeti kovetelményeket;

b)  rendelkezzenek a sziikséges hataskorrel ahhoz, hogy:

1. megfeleléen elvégezzék feliigyeleti tevékenységeiket, beleértve az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek ¢és az ilyen
szervezetek altal megbizott harmadik felek helyiségeibe valod belépést,
valamint az daltaluk Orzott dokumentumokhoz ¢€s mintdkhoz valo
hozzaférést;

it.  elrendeljék az emberi eredetli anyagok donorjaira, az emberi eredetii
anyagok recipienseire vagy a nagykozonségre kozvetlen kockazatot
jelentd, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenység azonnali
felfiiggesztését vagy besziintetését;

iii.  dontéseket hozzanak a személyes adatokhoz vald hozzaférésre és azok
tovabbi felhasznalasara vonatkozodan;

c) elegend6 erdforrassal, miikodési  kapacitdssal és  szakértelemmel
rendelkezzenek az e rendeletben foglalt célok eléréséhez és az e rendelet
szerinti kotelezettségeik teljesitéséhez;

d)  megfeleld titoktartasi kotelezettségek vonatkozzanak a 75. cikkel 6sszhangban.
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(4)

©)

(6)

A tagallamok alkotmanyos kovetelményeivel 6sszhangban minden tagallam kijel6li
az emberi eredetli anyagok nemzeti hatosagat, amely felel a Bizottsaggal és a tobbi
tagallam emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatosagaival folytatott
kommunikéci6 koordinalasaért.

A tagallamok benyujtjak az emberi eredetii anyagok XI. fejezetben emlitett unios
platformjahoz a kovetkezoket:

a) az (1) bekezdés alapjan kijeldlt illetékes hatésagok neve és elérhetdsége;

b)  az emberi eredetli anyagok (4) bekezdésben emlitett nemzeti hatdsaganak neve
¢s elérhetdsége.

A tagéllamok indokolatlan késedelem nélkiil frissitik az emberi eredetli anyagok

unioés platformjat az (5) bekezdésben emlitett informacidkban bekdvetkezd
valtozasoknak megfelelden.

6. cikk

Bizonyos, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek illetékes

(1)

2)

(1)

)

3)

HU

hatosagok altali atruhazasa

A tagdllamok vagy az illetékes hatosagok a 10. cikkben foglalt feltételekkel
Osszhangban 4truhdzhatnak bizonyos, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységeket egy vagy tobb felhatalmazott szervre. A tagallamok
vagy az illetékes hatosdgok biztositjdk, hogy a felhatalmazott szervek
rendelkezzenek a rajuk ruhdzott tevékenységek hatékony elvégzéséhez sziikséges
hataskorokkel.

Amennyiben a tagallamok vagy az illetékes hatésagok gy dontenek, hogy bizonyos,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos felligyeleti tevékenységeket atruhaznak egy
vagy tobb felhatalmazott szervre, az ilyen atruhazasokra vonatkozé informaciokat
benyujtjak az emberi eredetii anyagok XI. fejezetben emlitett unids platformjahoz, az
atruhdzott felligyeleti feladatok részletes leirasaval egyiitt.

7. cikk

Fiiggetlenség és partatlansag

Az illetékes hatdsdgok fliggetleniil, a koz érdekében és kiilsé befolyastdl mentesen
jarnak el.

Az illetékes hatosagok garantaljak, hogy személyzetiik nem rendelkezik olyan
kozvetlen vagy kozvetett gazdasagi, pénziigyi vagy személyes érdekeltséggel, ami
veszélyeztethetné fliggetlenségét, és mindenekeldtt nincs olyan helyzetben, amely
akar kozvetleniil, akéar kdzvetve befolyasolhatnd szakmai magatartasa partatlansagat.

Az (1) és (2) bekezdést a felhatalmazott szervekre is alkalmazni kell.
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(1)

2)

)

(4)

(1)

2)

3)

8. cikk
Atlathatésag

A 75. cikk sérelme nélkiil az illetékes hatdésagoknak atlathatdé modon kell végezniiik
feliigyeleti tevékenységeiket, és a nyilvanossdg szamdra hozzaférhetévé ¢és
egyértelmiivé kell tenniiik az olyan esetekben hozott hatarozatokat, amikor egy
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet nem tett eleget az e rendelet szerinti
valamely kotelezettségnek, €s ez a mulasztas sulyos kockazatot jelent vagy jelenthet
az emberi egészségre nézve.

Az (1) bekezdés nem ¢érinti az adatokhoz vald hozzaférésre vonatkozd nemzeti
jogszabalyokat.

Az illetékes hatosagok belsd szabalyaikban meghatarozzak az (1) bekezdésben
emlitett atlathatosagi szabalyok végrehajtasara vonatkozo6 gyakorlati intézkedéseket.

Az (1), (2) és (3) bekezdést a felhatalmazott szervekre is alkalmazni kell.

9. cikk
Altalanos feladatok és kotelezettségek

Az illetékes hatdsagok felelnek a III. fejezetben emlitett, emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységekért annak ellendrzése érdekében, hogy a
terliletiikon miikodo, emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezetek ténylegesen
megfelelnek-e az ebben a rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

Az illetékes hatosagoknak rendelkezniiik kell a kdvetkezokkel:

a) elegendd szamu, megfeleléen képzett személyzet az e rendeletben eldirt
feliigyeleti feladatok ellatasahoz;

b) az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeik
fliggetlenségét, partatlansdgat, hatékonysagat, mindségét, alkalmassagat és
kovetkezetességét biztositod eljarasok;

c) megfeleld és megfelelden karbantartott 1étesitmények €s berendezések annak
biztositdsa érdekében, hogy a személyzet hatékonyan és eredményesen
végezhesse az emberi eredetl anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységeket;

d) az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek
mindségiranyitasi rendszere, amely a tevékenységek folyamatossagat biztositd
tervet tartalmaz kivételes koriilmények esetére.

Az (1) és (2) bekezdést a felhatalmazott szervekre is alkalmazni kell.

10. cikk

Bizonyos, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek

felhatalmazott szervekre torténo atruhazasanak feltételei
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(1)

2

Azok a tagéallamok ¢&s illetékes hatdésagok, amelyek a 6. cikkben emlitett
felhatalmazott szervre ruhdznak at bizonyos, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységeket, irasbeli megallapodast kdtnek az atruhazasrol.

Az illetékes hatosagok biztositjak, hogy az (1) bekezdésben emlitett megallapodas
tartalmazza a kovetkezoket:

a) a felhatalmazott szerv altal ellatandd, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységek pontos leirdasa, valamint az e tevékenységek
elvégzésére vonatkozo feltételek;

b) a felhatalmazott szerv altal teljesitendd feltételek, beleértve azt is, hogy a
felhatalmazott szerv:

1. rendelkezik a réaruhdzott, emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos
feligyeleti tevékenységek elvégzéséhez sziikséges szakértelemmel,
felszereléssel és infrastruktaraval;

ii.  elegendd létszamu, megfeleld képesitéssel és tapasztalattal rendelkezd
személyzettel rendelkezik;

iii.  részt vesz unids szintl tanusitasi vagy egyéb rendszerekben, amennyiben
rendelkezésre éallnak, hogy biztositsa az agazata szdmara eldirt helyes
gyakorlat alapelveinek egységes alkalmazasat;

iv. megfeleld hatdskorrel rendelkezik a raruhdzott, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek elvégzéséhez;

c) a feladatokat atruhaz¢ illetékes hatdsdgok és a felhatalmazott szerv kozotti
eredményes €s hatékony koordinacidt biztositd intézkedések pontos leirasa;

d) a felhatalmazott szerv 11. és 12. cikkben meghatarozott kotelezettségeinek

teljesitésére vonatkozo rendelkezések.

11. cikk

A felhatalmazott szervek kotelezettségei

A 6. cikkel Osszhangban bizonyos, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységekkel megbizott felhatalmazott szervek:

a)

b)

rendszeresen, illetve az illetékes hatdsdg ilyen iranyu megkeresésére barmikor
tajékoztatjak a feladatokat atruhazo illetékes hatdsagot az altaluk végzett, emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos felligyeleti tevékenységek eredményeirdl;

ha az atruhazott, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek
eredményei a szabalyok be nem tartdsat jelzik, vagy annak valdszinliségére utalnak,
azonnal tajékoztatjak errdl a feladatokat atruhazo illetékes hatosagot, kivéve abban
az esetben, ha az emlitett illetékes hatdsdg és a felhatalmazott szerv kozott ettdl
eltér6 rendelkezéseket tartalmazd kiilonds rendelkezések vannak érvényben;
valamint
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c)

egylittmikodnek a feladatokat atruhazo illetékes hatdésagokkal, tobbek kozott ugy,
hogy lehetévé teszik szamukra a helyiségeikbe és 1étesitményeikbe valo bejutast.

12. cikk
A feladatokat atruhazo illetékes hatosagok kotelezettségei

A felhatalmazott szervekre a 6. cikkel Osszhangban bizonyos, emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket atruhazo illetékes hatosagok:

a)

b)

sziikség szerint megszervezik az ilyen szervek auditjat vagy ellendrzését, figyelembe
véve az ilyen szerveknek a 10. cikk (2) bekezdése b) pontjanak iii. alpontjaban
emlitett tanusitasi vagy egyéb rendszerekben vald részvételét;

a felhatalmazast teljesen vagy részben haladéktalanul visszavonjak, ha:

1. bizonyithatd, hogy az ilyen felhatalmazott szervek nem végzik el megfeleléen
a rajuk ruhazott tevékenységeket;

ii.  a felhatalmazott szervek nem hoznak megfeleld és iddszerli intézkedéseket a
feltart hianyossagok orvoslasara; vagy

iii.  igazoldst nyert, hogy sériilt a felhatalmazott szerv fiiggetlensége vagy
partatlansaga.

13. cikk

Kommunikacio és koordinacio az emberi eredetii anyagok illetékes hatésagai kozott

(1)

2)

€)

(4)

Amennyiben egy tagallamban az 5. cikk (2) bekezdése értelmében tobb hatosag
jogosult emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek
végzésére, a tagallam hatékony és eredményes koordinacidt biztosit valamennyi
érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé illetékes hatdsag kozott annak
érdekében, hogy az egész teriiletén garantdlja az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos felligyeleti tevékenységek kovetkezetességét és eredményességét az e
rendeletben meghatarozottak szerint.

Az illetékes hatdsagok egyiittmiikodnek egymassal és a Bizottsaggal. Az e
rendeletben eldirt feliigyeleti feladatok hatékony végrehajtdsdhoz sziikséges
mértékben t4jékoztatjadk egymast €s kiilondsen az emberi eredetli anyagok nemzeti
hatosagat.

Azokban az esetekben, amikor az illetékes hatésdgok véleményt nyilvanitanak
valamely, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezet szamdra arrdl, hogy e
rendelet alkalmazando-e a teriiletiikon egy adott anyagra vagy tevékenységre, az
emlitett illetékes hatdsagok értesitik az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
nemzeti hatdsagot, amely pedig értesiti az emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiiletet az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetnek adott véleményrol.

Egy masik tagallam illetékes hatosaganak indokoléssal ellatott kérésére az illetékes
hatosag indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a megkeresd illetékes hatosagot a
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teriiletén mukodd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetet érintd
feliigyeleti tevékenységek eredményérdl, és amennyiben sziikséges és aranyos,
rendelkezésre bocsatja a 29. és 30. cikkben emlitett nyilvantartasokat.

14. cikk

A mas szabalyozo6 agazatok hatésagaival folytatott konzultaciora és egyiittmiikodésre

(1)

2)

€)

(4)

©)

vonatkozo kotelezettségek

Minden olyan esetben, amikor kérdés mertil fel egy anyag, termék vagy tevékenység
szabalyozasi statuszaval kapcsolatban, az illetékes hatosagok sziikség szerint
konzultdlnak a 2. cikk (3) bekezdésében emlitett egyéb vonatkozo unids
jogszabalyok altal 1étrehozott hatéosdgokkal. Ilyen esetekben az illetékes hatosagok
tanulmanyozzak a 3. cikk 33. pontjaban emlitett kompendiumot is.

Az (1) bekezdésben emlitett konzultacié soran az illetékes hatdésagok az anyag, a
termék vagy a tevékenység e rendelet szerinti szabalyozasi statuszara vonatkozo
vélemény irdnti kérelmet is benyujthatnak az emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiilethez, és ezt minden olyan esetben meg kell tenniiikk, amikor az illetékes
hatésagok az (1) bekezdésben emlitett konzultidciokat kdvetden nincsenek abban a
helyzetben, hogy e tekintetben hatdrozatot hozzanak.

Az illetékes hatésagok jelezhetik azt is, ha sziikségesnek tartjak, hogy az emberi
eredetli anyagokat koordinald testiilet a 68. cikk (1) bekezdésének b) pontjaval
Osszhangban konzultaljon a 2. cikk (3) bekezdésében emlitett egyéb vonatkozd unids
jogszabalyok altal létrehozott egyenértékil tandcsado testiiletekkel.

Az illetékes hatosagok tdjékoztatjdk az emberi eredetii anyagokat koordinalo
testiiletet a tagallamukban az e cikk (1) bekezdésében emlitett konzultacidkat
kovetden az érintett anyag, termék vagy tevékenység e rendelet szerinti szabalyozasi
statuszara vonatkozoan hozott késObbi hatarozatrol, valamint az e konzultaciok
eredményeként elért barmely konszenzusrol, az emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiilet altal a kompendiumban val6 kozzététel céljabol.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett konzultaciot kovetden, valamely tagallam
kell6en indokolt kérésére vagy sajat kezdeményezésére végrehajtasi jogi aktusok
utjan meghatarozhatja egy anyag, termék vagy tevékenység e rendelet szerinti
szabalyozasi statuszat, amennyiben e tekintetben kérdések meriilnek fel, kiilondsen,
ha ezek a kérdések nem oldhatok meg tagdllami szinten vagy az emberi eredetli
anyagokat koordindl6 testiilet és az egyéb vonatkozd unids jogszabalyok altal
létrehozott tandcsadd testiiletek kozotti megbeszélések soran, a 68. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

Azon emberi eredetli anyagok esetében, amelyeket késObb mas unios jogszabalyok
hatalya ala tartozé termékek eldallitasara vagy azok kiindulasi és nyersanyagaként
valo felhasznalasra szdnnak a 2. cikk (3) bekezdésében emlitettek szerint, vagy azon
emberi eredetli anyagok esetében, amelyeket orvostechnikai eszkozokkel egylitt
torténd felhaszndlasra szannak a 2. cikk (4) bekezdésében leirtak szerint, az illetékes
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(6)

(7

(1)

2)

€)

(D)

hatosag az egységes feliigyelet biztositdsa érdekében egylittmiikodik a vonatkozd
unids jogszabalyok szerinti feliigyeleti tevékenységekért felelés hatdosagokkal. Az
eljaras soran az illetékes hatdésagok kérhetik az emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiilet segitségét.

Az (1), (2) és (5) bekezdésben emlitett konzultacidé és egyiittmiikodés valamely,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetnek a 40. cikk szerinti tanicsadas
iranti kérelme alapjan is kezdeményezheto.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan szabalyokat allapithat meg az illetékes
hatosagoknak az (1) bekezdésben emlitett, konzultaciot célzo és az (5) bekezdésben
emlitett, egyiittmiikodést célzd eljarasaira vonatkozdan, amennyiben azok a 2. cikk
(3) bekezdésében emlitett egyéb vonatkozd unids jogszabalyok altal létrehozott
hatésagokkal konzultalnak.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

15. cikk

Jogorvoslati jog

Amennyiben az illetékes hatosdgok természetes vagy jogi személyeket érintd
hatarozatokat hoznak, e hatirozatok tekintetében e személyek szamara a nemzeti
jognak megfelelden biztositani kell a jogorvoslati jogot.

A jogorvoslati jog nem érintheti az illetékes hatdsdgok azon kotelezettségét, hogy
gyors intézkedéseket kell hozniuk az emberek egészségét érintd kockazatok
megsziintetésére vagy csOkkentésére e rendelettel 6sszhangban.

Az (1) és (2) bekezdést a felhatalmazott szervekre is alkalmazni kell.

16. cikk

Az illetékes hatosagok személyzetére vonatkozo altalanos kotelezettségek
Az illetékes hatdsagok:

a) elegendd szamu személyzettel, vagy ilyen személyzethez vald hozzaféréssel
rendelkeznek az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek hatékony és eredményes elvégzéséhez;

b)  Dbiztositjak, hogy az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységet végzd személyzet megfeleld képesitéssel és tapasztalattal

rendelkezzen;

c) rendelkeznek olyan eljardsokkal vagy intézkedésekkel, amelyekkel biztositjak,
hogy az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységet
veégz6 személyzettel kapcsolatban ne meriilhessen fel 6sszeférhetetlenség;

d) abizalmas jelleget €és a szakmai titoktartast biztosito eljarasokkal rendelkeznek.
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(2) Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket végzo
személyzet:

a) irasban nyilatkozik a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett barmely kozvetlen vagy
kozvetett érdekeltségrol, és ez a nyilatkozat évente frissitésre kertl, illetve
minden alkalommal, amikor valtozas kovetkezik be a szolgéltatott adatokban,
vagy Uj érdekeltség keletkezik;

b) azilletékességi teriiletén megfeleld képzésben vesz részt, amely lehetové teszi,
hogy megfelelden és kovetkezetesen lassa el feladatait;

c) az illetékességi teriiletén naprakészen tartja szakismereteit, és sziikség esetén
rendszeres tovabbképzésben vesz részt;

d) e rendelet targyaval ¢és az illetékes hatdsagok e rendeletbdl eredd
kotelezettségeivel kapcsolatos képzésben vesz részt, a (3) bekezdésben
emlitettek szerint.

3) Az illetékes hatdsagok — sziikség esetén a felhatalmazott szervekkel egyiittmikodve
— képzési programokat dolgoznak ki és hajtanak végre annak biztositasa érdekében,
hogy az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket végzo
személyzet részt vegyen a (2) bekezdés b), ¢) és d) pontjaban emlitett képzésben. Az
illetékes hatdsagok nyilvantartast vezetnek a személyzetiik altal végzett képzésekrol.
Az illetékes hatdsagok lehetdséget biztositanak személyzetiik szdmara a 69. cikkben
emlitett unids képzésben vald részvételre, amennyiben ilyen unidés képzés
rendelkezésre all és helyénvalo.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdést a felhatalmazott szervekre is alkalmazni kell.

17. cikk

A bizottsagi ellendrzésekkel kapcsolatos kotelezettségek

Az illetékes hatosagok és a felhatalmazott szervek egyiittmiikddnek a Bizottsaggal a 70.
cikkben emlitett bizottsagi ellendrzések elvégzése érdekében. Kiilondsen az alabbi feladatokat
latjak el:

a) megfelel6 nyomonkovetési intézkedéseket hoznak a 70. cikkben eldirt ellendrzések
soran feltart hidnyossagok orvoslésara;

b) gondoskodnak a sziikséges technikai segitségnytjtasrol, tovabba — indokolt kérésre —
atadjak a rendelkezésre 4ll6 dokumentaciot, és egyéb technikai tdmogatast nyijtanak
a Bizottsdg szakértéi szdmara annak érdekében, hogy azok hatékonyan és
eredményesen végezhessék el az ellendrzéseket; valamint

C) gondoskodnak a szilikséges segitségnyljtasrol annak biztositdsa érdekében, hogy a
Bizottsag szakértdi bejuthassanak valamennyi helyiségbe vagy helyiségrészbe,
valamint hozzaférjenek a feladataik ellatdsahoz sziikséges informaciokhoz, beleértve
az informatikai rendszereket is.
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III. FEJEZET

EMBERI EREDETU ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS

FELUGYELETI TEVEKENYSEGEK

18. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek nyilvantartasa

Az emberi eredeti anyagok nemzeti hatosdgai létrehozzdk ¢és fenntartjdk a
teriiletikon mikodd, emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek
nyilvantartasat.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek (1) bekezdésben emlitett
nyilvantartdsanak létrehozasa helyett az emberi eredetli anyagok nemzeti hatdsadga
hasznalhatja az emberi eredetli anyagok XI. fejezetben emlitett unids platformjat.
Ebben az esetben az emberi eredetli anyagok nemzeti hatésdga sziikség esetén
utasitja az illetékes hatosagokat és az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezeteket, hogy kérjék nyilvantartdsba vételiiket kozvetleniil az emberi eredetii
anyagok uniods platformjan.

Az illetékes hatdsagok ellendrzik, hogy minden nyilvantartisba vett, emberi eredetli
anyagokkal foglalkozo szervezet rendelkezésre bocsatotta-e a kovetkezd adatokat:

a) az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet neve vagy kereskedelmi
neve és cime, valamint a kapcsolattartd személy neve és elérhetdsége;

b) nyilatkozat arr6l, hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet
eleget tesz az ebben a rendeletben, kiilonosen annak 44., 47., 56. és 59.
cikkében meghatarozott kotelezettségeknek és eldirasoknak;

c) az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet nyilatkozata arr6l, hogy
elfogadja az e rendeletben eldirt ellendrzést;

d) az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet altal végzett, emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek felsorolasa;

e) a 38. cikkben emlitett, emberi eredetli anyagok felszabaditasaért felelds
személy neve és Onéletrajza, amennyiben az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozd szervezet emberi eredetli anyagokat vagy emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményeket szabadit fel.

Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetli anyagok nemzeti hatoésagai az (1)
bekezdésben emlitettek szerint sajat nyilvantartast hoznak létre az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetekrdl, a nyilvantartasban szerepld adatokat
benyujtjak az emberi eredetli anyagok XI. fejezetben emlitett unios platformjahoz.
Az illetékes hatosagok felelnek annak biztositdsaért, hogy a teriiletiikon miikodo,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetekre vonatkozd, az e cikk és a 19.
cikk szerinti adatok egyezdek legyenek az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
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szervezetek nyilvantartdsaban és az emberi eredetii anyagok unios platformjan,
tovabba az esetleges valtozasokat indokolatlan késedelem nélkiil benyujtjdk az
emberi eredetli anyagok unios platformjahoz.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozé szervezetek nyilvantartasainak Osszeegyeztethetoségére és
Osszehasonlithatosagara vonatkozéan annak érdekében, hogy megkonnyitse az
adatok benytjtasat az emberi eredetli anyagok unios platformjahoz.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

19. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek nyilvantartasba vétele

Az illetékes hatosdgok rendelkeznek az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek 37. cikk szerinti nyilvantartasba vételére szolgdlo eljarasokkal.

Az illetékes hatosagok:

a) a benyujtastdl szamitott 14 munkanapon beliil visszaigazoljdk a regisztracid
beérkezését;

b)  sziikség esetén felkérik az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetet,
hogy nyujtson be kiegészitd informaciokat;

c) t4jékoztatjdk az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetet,
amennyiben a regisztracio szerint a 21., 27. vagy 28. cikk szerinti
engedélyezésre van sziikség;

d) megallapitjak, hogy a szervezet kritikus fontossagi emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezet-e, és tajékoztatjdk a szervezetet, amennyiben az kritikus
fontossagu emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetnek mindsiil;

e) sziikség szerint a regisztracidval kapcsolatban tovabbi informacidkat nyujtanak
be az emberi eredetli anyagok XI. fejezetben emlitett unids platformjéhoz,
tobbek kozott a c) pont szerinti engedélyezési kovetelményrdl, illetve arrdl,
hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezet kritikus fontossagu
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet-e.

A Bizottsadg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a nyilvantartasba vételi eljarasra
vonatkozoan annak érdekében, hogy megkonnyitse az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek nyilvantartasainak az emberi eredetli anyagok unids
platformjaval vald dsszeegyeztethetdségét.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

20. cikk

Emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények engedélyezési rendszere

56

HU



HU

(1)

2)

€)

(4)

(D)

2)

Az illetékes hatoésagok létrehoznak és fenntartanak egy rendszert az emberi eredetli
anyagot tartalmazo6 készitmények engedélyezésére iranyuld kérelmek fogadasara és
feldolgozasara. A rendszernek lehetévé kell tennie az engedélyek felfiiggesztését
vagy visszavonasat.

Az illetékes hatosagok a 21., 22. és — adott esetben — a 23. cikk alapjan engedélyezik
az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitményeket.

Az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményekre vonatkozo engedélyek az
Uni6 egész teriiletén ¢érvényesek az engedélyben szerepld feltételekben
meghatarozott ideig, amennyiben sor keriilt ilyen idétartam meghatarozéasara, vagy
pedig addig, amig az illetékes hatosag fel nem fiiggeszti vagy vissza nem vonja az
engedélyt. Amennyiben egy tagallam a 4. cikkel 6sszhangban szigoribb intézkedést
fogadott el valamely konkrét, emberi eredetii anyagot tartalmazé készitményre
vonatkozdan, az adott tagallam megtagadhatja az emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitményre vonatkozo, mas tagallam altal kiadott engedély érvényességének az
elismerését mindaddig, amig meg nem gy6zddik arrdl, hogy a szigorubb intézkedést
teljesitették.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az emberi eredetli anyagot
tartalmazd készitmények engedélyezési rendszerének Osszeegyeztethetdségére és
Osszehasonlithatésagara vonatkozoan.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

21. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények engedélyezése

Az illetékes hatdsagok gondoskodnak olyan eljarasok meglétérdl, amelyek lehetove
teszik az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmények engedélyezése iranti
kérelmek benyljtasat a 41. cikkel Osszhangban. Irdnymutatasokat és sablonokat
biztositanak az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitmények engedélyezése iranti
kérelmek benyujtasahoz. Az ilyen irdnymutatisok és sablonok kidolgozasa soran az
illetékes hatdsagok attekintik az emberi eredetii anyagokat koordinalo testiilet altal a
68. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban foglaltak szerint elfogadott és dokumentalt
vonatkozo6 legjobb gyakorlatokat. Az illetékes hatdsagok egyszerisitett eljarasokat
alakithatnak ki a kordbban mar engedélyezett, emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények mddositasat érintd kérelmek tekintetében.

Egy emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmény engedélyezése iranti kérelemnek
a kézhezvételekor az illetékes hatdsagok:

a) 14 munkanapon beliil visszaigazoljak a kérelem kézhezvételét;

b) a 22. cikk szerint értékelik az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményt,
¢s adott esetben megvizsgaljdk a kérelmezd, emberi eredeti anyagokkal
foglalkoz6 szervezet és az éltala megbizott harmadik felek kozott az emberi
eredeti anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre vonatkozdan 1étrejott
megallapodasokat;
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c) feltételes engedélyt adnak ki az emberi eredetii anyagot tartalmazo6 készitmény
felhasznaldsara vonatkozéan minden olyan esetben, amikor az engedélyezéshez
klinikai eredményekre vonatkoz6 adatokra van sziikség, a 22. cikk (4)
bekezdésének d) és e) pontja értelmében;

d) sziikség szerint megadjak vagy elutasitjdk az emberi eredetli anyagot
tartalmazod készitményre vonatkozé engedélyt.

Az illetékes hatdsagok az emberi eredetli anyagot tartalmazod készitmények
engedélyezésével kapcsolatos informaciokat — beleértve az emberi eredetli anyagot
tartalmazd minden egyes készitmény engedélyezéséhez felhasznalt bizonyitékok
Osszefoglalasat is — benyljtjdk az emberi eredetli anyagok XI. fejezetben emlitett
unioés platformjahoz, és ennek megfeleléen modositjdk az emberi eredetli anyagok
unids platformjan annak az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetnek az
engedélyezési statuszat, amelyhez az adott, emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmény tartozik, beleértve az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményre
vonatkoz6 engedély jogosultjanak a nevét és elérhetdségét is.

Az illetékes hatosagok a kérelem kézhezvételétdl szamitott 3 honapon beliil elvégzik
az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmény engedélyezésének az e cikk (2)
bekezdésében leirt 1épéseit. Ez az idotartam nem tartalmazza a klinikai eredmények
monitorozasahoz vagy a vizsgélatokhoz sziikséges 1d6t. Ezt a hataridét a 14. cikk (1)
és (2) bekezdésében emlitett konzultacios folyamatok idOtartamara felfiiggeszthetik.

Az (EU) 2017/745 rendelet 52. cikke szerinti megfeleldségértékelési eljaras soran a
vélemény iranti kérelem kézhezvételét kovetden a kérelmet befogado illetékes
hatésagok kovetik az emlitett rendeletben foglalt megfeleld eljarast, és tajékoztatjak
az emberi eredetli anyagokat koordinal¢ testiiletet a kiadott véleményrol.

Az illetékes hatosagok a nemzeti jogszabalyokkal Osszhangban felfiiggeszthetik
valamely, emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmény engedélyét, ha az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek soran beigazolodik vagy
alapos okkal feltételezhetd, hogy:

a)  az adott készitmény vagy az adott készitmény vonatkozéasaban végzett barmely
tevékenység nem felel meg az engedélyezési feltételeknek vagy e rendelet
kovetelményeinek; valamint

b) azilyen meg nem felelés kockazatot jelent az emberi eredetii anyagok donorjai,
recipiensei vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazdé utddok
biztonsagara nézve.

Az illetékes hatosdgok meghataroznak egy iddtartamot a feltételezett meg nem
felelés kivizsgalasara, valamint arra, hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek orvosoljadk a megerdsitett meg nem felelést. Ezen iddtartam soran a
felfliggesztés érvényben marad.

Amennyiben az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek nem tudjik
orvosolni a (6) bekezdésben emlitett, megallapitott meg nem feleléseket a
meghatarozott id6tartamon beliil, az illetékes hatésagok a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban visszavonjak az érintett, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény
engedélyét.
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Az illetékes hatosdgok a nemzeti jogszabalyokkal Osszhangban visszavonhatjak
valamely, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény engedélyét, ha az illetékes
hatosagok megerdsitették, hogy a szoban forgd, emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmény nem felel meg az utdlag frissitett engedélyezési kritériumoknak, vagy az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet ismételten nem teljesitette az
engedélyezési feltételeket.

Az engedély (6), (7) és (8) bekezdés szerinti felfiiggesztése vagy visszavondsa esetén
az illetékes hatosagok indokolatlan késedelem nélkiil ennek megfeleléen modositjak
az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet engedélyezési statuszat
az emberi eredetli anyagok XI. fejezetben emlitett unids platformjan.

Az illetékes hatosagok attekintik az emberi eredetli anyagokat koordinald testiilet
altal a 68. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban foglaltak szerint elfogadott és
dokumentalt vonatkoz6 legjobb gyakorlatokat.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az emberi eredetii anyagot
tartalmazd készitmények e cikk szerinti engedélyezésére vonatkozd -eljardsok
tekintetében.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

22. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények értékelése

Az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmények értékelésének magéban kell
foglalnia az adott, emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitmény tekintetében
végzett minden olyan, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenység
feliilvizsgalatat, amely befolyasolhatja az emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmény biztonsagat, mindségét és hatékonysagat.

Az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények értékelését a 24. cikkben
meghatarozott kovetelményeknek megfeleld értékeldk végzik.

Azokban az esetekben, amikor a 21. cikk szerinti engedélyezés iranti kérelem targyat
képezd, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményt megfelelden engedélyezték
egy masik, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetnél ugyanabban a
tagallamban vagy egy masik tagallamban, az illetékes hatdsdgok engedélyezhetik az
adott, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményt az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 kérelmezd szervezetnél, amennyiben az illetékes hatdsagok
meggyozddtek arrdl, hogy az adott, emberi eredeti anyagot tartalmazd készitmény
tekintetében végzett, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo kérelmez0 szervezet olyan modon végzi, hogy
azokkal az eredményekkel, amelyeket az az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
szervezet igazolt, amelynél az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményt
el0szor engedélyezték.
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Azokban az esetekben, amikor a 21. cikk szerinti engedélyezés iranti kérelem targyat
képezd, emberi eredetli anyagot tartalmazod készitményt nem engedélyezték
megfeleld6 mdédon egy masik, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetnél, az
illetékes hatosagok:

a)  értekelik a kérelmezo altal a 41. cikk alapjan benytjtott 6sszes informéaciot;

b)  attekintik az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitménynek 41. cikk (2)

crer

c) kezdeményezik a 14. cikk (1) bekezdésében leirt konzultaciét, amennyiben az
szerinti attekintése soran kérdések meriilnek fel azzal kapcsolatban, hogy az
emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény részben vagy teljes egészében e
rendelet vagy mas unids jogszabdly hatdlya ala tartozik-e, figyelembe véve az
emberi eredetll anyagot tartalmaz6 készitmény és a tervezett emberi
felhasznalas vonatkozasaban végzett tevékenységeket;

d) feliilvizsgaljak és értékelik a kérelmezd altal a 41. cikk (2) bekezdésének b)
pontja szerint elvégzett kockazatértékelést;

e) ¢értékelik a klinikai eredmények monitorozasdra vonatkozo tervet, valamint
annak ardnyossadgat az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitményhez
tarsuld kockazati szint tekintetében, a 41. cikk (3) bekezdése a), b), illetve c)
pontjaban foglaltak szerint;

f) a 68. cikk (1) bekezdése értelmében konzultalhatnak az emberi eredetli
anyagokat koordinald testiilettel valamely adott, emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény engedélyezéséhez sziikséges ¢€s elégséges adatokrol;

g) a 21. cikk (2) bekezdésének c) pontja szerinti feltételes engedélyezés esetén
értékelik a klinikai kimenetel monitorozasanak az eredményeit.

Azokban az esetekben, amikor a kérelmezd javasolta a klinikai kimenetel
monitorozdsa eredményeinek a rogzitését, és rogzitette is azokat egy mar létezd
klinikai nyilvantartdsban, az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitménynek a (4)
bekezdés e) ¢és g) pontja szerinti értékelése sordn az illetékes hatdsdgok ezt
elfogadhatd modszernek tekintik, amennyiben meggydzdédtek arr6l, hogy a
nyilvantartds olyan adatmindség-kezelési eljarasokkal rendelkezik, amelyek
biztositjak az adatok pontossagat €s teljességét.

Az illetékes hatosagok az e cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett értékelési 1épéseket
a dokumentumok tavfeliilvizsgalata utjan végzik el. Az illetékes hatdsdgok az emberi
eredetli anyagot tartalmazo készitmény értékelésének részeként ellendrzéseket is
végezhetnek a 29., 30. és 31. cikkben foglaltak szerint.

Az e cikk (4) bekezdésében emlitett értékelési 1épések elvégzése soran az illetékes
hatosagok attekintik az emberi eredetli anyagokat koordindlo testiilet altal a 68. cikk
(1) bekezdésének c) pontjaban foglaltak szerint elfogadott és dokumentalt legjobb
gyakorlatokat.
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23. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények kozos értékelése

Egy vagy tobb illetékes hatdsag kérésére az emberi eredeti anyagot tartalmazo
készitmények 22. cikk szerinti értékelését tobb tagallam illetékes hatosagai is
elvégezhetik az emberi eredetli anyagot tartalmazéd készitmények kozos értékelése
keretében.

Az az illetékes hatdsag, amelyhez valamely, emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmény kozos értékelésére iranyuld felkérést nyudjtanak be, elfogadhatja ezt a
felkérést, majd koordinadlhatja és tdimogathatja az értékelést, amennyiben az emlitett
illetékes hatosag megalapozott okot 1at a kozds értékelés elvégzésére.

A kozos értékelésben részt vevo illetékes hatosagok eldzetes irasbeli megallapodast
kotnek a kozos értékelés vonatkozdsdban. A megallapodasban meg kell hatarozni
legalabb a kovetkezdket:

a)  akozos értékelés hatokore;

b) arészt vevo értékelok szerepe az értékelés soran és azt kdvetden, beleértve az
értékelést vezetd hatdsag kijelolését is;

c) azegyes hatosdgok hatdskore és feladatkore.

A tagallamok ko6z0s értékelési programokat hozhatnak I1étre a gyakori vagy
rutinszerli kozos értékelések megkonnyitése érdekében. Ilyen esetekben az illetékes
hatésagok alairhatnak egyetlen irasbeli megallapodast, feltéve, hogy a megallapodas
megfelel a (3) bekezdésben foglalt eldirasoknak.

Az emberi eredeti anyagot tartalmazd készitmény kozos engedélyezésének
elvégzését kovetden annak a teriiletnek az illetékes hatosaga, ahol az emberi eredetli
anyagot tartalmaz6 készitményre vonatkozd engedély jogosultja székhellyel
rendelkezik, a 21. cikk (3) bekezdésének megfelelden benyljtja az 1j engedélyezett,
emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményre vonatkoz6 informaciokat az emberi
eredetli anyagok unios platformjéhoz.

24. cikk

Az emberi eredetil anyagot tartalmazo készitmények értékeldire vonatkozo egyedi

kotelezettségek
Az értékeldk:

a) az orvostudomany vagy a biologiatudomany teriiletén olyan képesitéssel,
bizonyitvannyal vagy egyéb, szakmai alkalmassagi igazolassal rendelkeznek,
amelyet egyetemi tanulmanyok, vagy az ¢érintett tagallam 4ltal azzal
egyenértékiiként elismert képzés soran szereztek meg;

b)  szakértelemmel rendelkeznek az értékelés targyat képezd folyamatok és azon
emberi felhasznalasok terén, amelyekhez az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitményeket fel fogjdk hasznalni.
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Az emberi eredetli anyagot tartalmazéd készitmények 22. cikk szerinti értékelését
kozosen is végezheti az (1) bekezdésben meghatarozott képesitéssel és tapasztalattal
rendelkez6 személyek csoportja.

Kivételes esetekben az illetékes hatdsagok ugy tekinthetik, hogy valamely személy
jelentds és relevans tapasztalata mentesitheti az adott személyt az (1) bekezdésben
meghatarozott kdvetelmények alol.

Miel6tt az értékelok elkezdik feladataik ellatasat, az illetékes hatosagok kiilon
felkészité képzést biztositanak az értékelok szamdra az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmények 22. cikk szerinti értékelése soran kovetendo eljarasokrol.

Az illetékes hatosagok biztositjak, hogy a kiilon felkészité képzés kiegésziiljon az
emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények meghatarozott tipusaihoz hasznalt
feldolgozasi modszerek és technologiak értékelésére vonatkozo specialis képzéssel,
valamint adott esetben folyamatos képzéssel az értékeldk teljes palyafutasa soran. Az
illetékes hatdsagok minden észszerli erdfeszitést megtesznek annak biztositasa
érdekében, hogy a kozos értékelésekben részt vevod értékeldk elvégezzék a 69. cikk
(1) bekezdésében emlitett megfeleld unids képzést, és felvegyék dket a 69. cikk (5)
bekezdésében emlitett jegyzékbe.

Az értékeloket technikai szakérték segithetik, amennyiben az illetékes hatosagok
biztositjak, hogy ezek a szakértok megfeleljenek e rendelet eldirdsainak, kiilondsen a
7. és a 76. cikkben meghatarozott kotelezettségeknek.

25. cikk

emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezési rendszere

Az illetékes hatosagok létrehoznak és fenntartanak egy rendszert az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 intézmények engedélyezésére iranyuld kérelmek fogadasara
és feldolgozasara.

Az illetékes hatosagok emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézményként
engedélyezik a 27. cikkel Osszhangban azokat az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé szervezeteket, amelyek emberi eredetli anyagok feldolgozasat és tarolasat
egyarant végzik.

Az illetékes hatosdgok donthetnek tigy, hogy emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
intézményként engedélyeznek olyan, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezeteket is, amelyek nem dolgoznak fel és nem tarolnak emberi eredetii
anyagokat, kiilonos tekintettel azokra az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
szervezetekre, amelyek:

a) jelentés befolyassal birnak az emberi eredetli anyagok biztonsdgossagara €s
mindségére az altaluk végzett, emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek nagysagrendje, kritikus jellege vagy Osszetettsége miatt; vagy

b) tobb, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd intézményhez kapcsoloddan
végeznek emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket.
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A (3) bekezdés nem alkalmazandd olyan, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetekre, amelyek emberi eredetii anyagok behozataldval foglalkoznak.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézményekre vonatkozo engedélyek az
Uni6 egész teriiletén ¢érvényesek az engedélyben szerepld feltételekben
meghatarozott ideig, amennyiben sor keriilt ilyen idétartam meghatarozéasara, vagy
pedig addig, amig az illetékes hatosag fel nem fiiggeszti vagy vissza nem vonja az
engedélyt, vagy amig az adott intézmény be nem sziinteti az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzését. Amennyiben egy tagallam a 4.
cikkel Osszhangban szigorubb intézkedést fogadott el valamely konkrét, emberi
eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyezésére vonatkozodan, az adott
tagallam megtagadhatja az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményre
vonatkozo, mas tagallam altal kiadott engedély érvényességének az elismerését
mindaddig, amig meg nem gy6zddik arrdl, hogy a szigorubb intézkedést teljesitették.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az emberi eredeti anyagokkal
foglalkoz6 intézmények engedélyezési rendszerének létrehozasara és fenntartasara
vonatkoz6 egységes eljarasok és munkamoédszerek meghatarozasa céljabol.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

26. cikk

Az emberi eredetii anyagokat importalo szervezetek engedélyezési rendszere

Az illetékes hatosdgok 1étrehoznak és fenntartanak egy rendszert az emberi eredetii
anyagokat importald szervezetek engedélyezésére iranyuld kérelmek fogadasara és
feldolgozasara.

Az illetékes hatdsagok a 28. cikk alapjan emberi eredetli anyagokat importalo
szervezetként engedélyezik azokat az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé
szervezeteket, amelyek emberi eredetli anyagok behozatalat végzik.

Az emberi eredetli anyagokat importald szervezetekre vonatkoz6 engedélyek az Unid
egeész teriiletén érvényesek az engedélyben szerepld feltételekben meghatarozott
ideig, amennyiben sor keriilt ilyen id6tartam meghatarozasara, vagy pedig addig,
amig az illetékes hatdsag fel nem fiiggeszti vagy vissza nem vonja az engedélyt,
vagy amig az adott szervezet be nem sziinteti az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos tevékenységek végzését. Amennyiben egy tagallam a 4. cikkel
Osszhangban szigoribb intézkedést fogadott el valamely konkrét, emberi eredetli
anyagokat importald szervezetre vonatkozoan, az adott tagallam megtagadhatja az
emberi eredetli anyagokat importdld szervezetre vonatkozd, mas tagallam altal
kiadott engedély érvényességének az elismerését mindaddig, amig meg nem
gy6zddik arrol, hogy a szigorubb intézkedést teljesitették.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az emberi eredetii anyagokat
importald szervezetek engedélyezési rendszerének létrehozasara és fenntartdsara
vonatkoz6 egységes eljarasok és munkamodszerek meghatarozasa céljabol.
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Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

27. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények engedélyezése

Az illetékes hatosdgok iranymutatdsokat €s sablonokat bocsatanak rendelkezésre
annak lehetdvé tétele érdekében, hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek benyujthassak az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézményként
valo engedélyezés iranti kérelmeiket a 49. cikkel Osszhangban. Az ilyen
iranymutatasok ¢és sablonok kidolgozasa soran az illetékes hatosagok attekintik az
emberi eredetli anyagokat koordinald testiilet altal a 68. cikk (1) bekezdésének c)
pontjaban foglaltak szerint elfogadott ¢és dokumentalt vonatkozo legjobb
gyakorlatokat.

Valamely, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyezése iranti
kérelem kézhezvételekor az illetékes hatdsagok:

a) 14 munkanapon beliil visszaigazoljak a kérelem kézhezvételét;
b)  értékelik a kérelmet;

c) megvizsgaljak a kérelmet benyujtd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézmény ¢€s az ilyen, emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 intézmény altal,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzésével megbizott
barmely harmadik fél kozotti megallapodéasokat;

d) sziikség esetén felkérik a kérelmet benyujtd, emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé intézményt, hogy szolgéltasson kiegészitd informécidkat;

e) helyszini rendszerellen6rzést végeznek a kérelmet benyljtd, emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6é intézménynél és — adott esetben — az emberi eredetli
anyagokkal foglalkozo intézmény altal, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek végzésével megbizott barmely harmadik félnél, a 29. cikkel
Osszhangban;

f)  indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatjdk a kérelmezbt a b), ¢), d) és e) pont
szerinti értékelés vagy ellendrzések eredményérdl, valamint az engedélyezésrol
$z016 hatarozatrol;

g) sziikség esetén jovahagyjak vagy megtagadjak a kérelmet benytjtd, emberi
eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény emberi eredetll anyagokkal
foglalkoz6 intézményként torténd engedélyezését, és jelzik, hogy az engedély
mely, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre terjed ki, €s
adott esetben mely feltételek alkalmazandok;

h)  értékelik €és adott esetben jovahagyjak a kérelemben megadott €és a 49. cikk (2)
bekezdésével Osszhangban veliik kozolt adatokban az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézmény 4ltal a késObbiekben végrehajtott
valtoztatasokat;
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1) indokolatlan késedelem nélkiil benyujtjdk az emberi eredeti anyagok XI.
fejezetben emlitett unios platformjadhoz az engedélyezéssel kapcsolatos
informaciokat az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezet
statuszanak megfelel6 modositasaval, beleértve az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé intézmény engedélye jogosultjanak a nevét és elérhetdségét.

Az illetékes hatosagok felfliggeszthetik az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézmény engedélyét, vagy bizonyos, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
tevékenységekre vonatkozd engedélyt, amelyek végzésére az intézmény jogosult,
amennyiben az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek
soran beigazolodik vagy alapos okkal feltételezhetd, hogy a szdban forgd, emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény:

a) nem felel meg az engedélyezési feltételeknek vagy e rendelet rendelkezéseinek;
valamint

b) az ilyen meg nem felelés vagy feltételezett meg nem felelés kockazatot jelent
az emberi eredetli anyagok donorjai, recipiensei vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utédok biztonsagara nézve.

Az illetékes hatdsdgok meghatiroznak egy iddtartamot a feltételezett meg nem
felelés kivizsgalasara, valamint arra, hogy az emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6
intézmény orvosolja a megallapitott meg nem felelést. Ezen id6tartam soran a
felfliggesztés érvényben marad.

Amennyiben az illetékes hatosdgok megerdsitették a (3) bekezdésben foglalt meg
nem felelés eseteit, €s az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények nem
tudjak azokat orvosolni a meghatarozott id6tartamon beliil, az illetékes hatosdgok a
nemzeti jogszabalyokkal 0sszhangban visszavonjak az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmény engedélyét.

Az illetékes hatosdgok a nemzeti jogszabalyokkal Osszhangban visszavonhatjak
valamely, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény engedélyét, ha az
illeteékes hatosagok megerdsitették, hogy az adott, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmény mar nem felel meg a frissitett engedélyezési kritériumoknak,
vagy az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény ismételten nem teljesitette
az engedélyezési feltételeket.

Az engedély (3), (4) és (5) bekezdés szerinti felfiiggesztése vagy visszavonasa esetén
az illetékes hatosagok ennek megfelelden modositjak az érintett, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 intézmény engedélyezési statuszat az emberi eredetli anyagok
XI. fejezetben emlitett unids platformjan.

28. cikk

Az emberi eredetii anyagokat importalo szervezetek engedélyezése
Az illetékes hatosdgok iranymutatasokat és sablonokat bocsatanak rendelkezésre
annak lehetdvé tétele érdekében, hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo

szervezetek benyujthassak az emberi eredetli anyagokat importald szervezetként vald
engedélyezés iranti kérelmeiket a 43. cikkel 0sszhangban. Az ilyen iranymutatdsok
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¢s sablonok kidolgozasa soran az illetékes hatosagok attekintik az emberi eredetli
anyagokat koordinalo testiilet altal a 68. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban foglaltak
szerint elfogadott és dokumentalt vonatkozé legjobb gyakorlatokat.

Valamely, emberi eredetli anyagokat importald szervezet engedélyezése iranti
kérelem kézhezvételekor az illetékes hatosagok:

a) 14 munkanapon beliil visszaigazoljak a kérelem kézhezvételét;
b)  értékelik a kérelmet;

c) megvizsgaljak a kérelmet benyujtd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezet ¢s az ilyen, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet altal,
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzésével megbizott
barmely harmadik fél kozotti megallapodasokat;

d) sziikség esetén felkérik a kérelmez6t, hogy szolgaltasson kiegészitd
informaciokat;

e) indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatjdk a kérelmezdt a b), c), illetve d)
pont szerinti értékelés vagy vizsgalatok eredményérdl az engedélyezésrdl szolo
hatarozatrol;

f)  sziikség esetén megadjdk vagy megtagadjdk a kérelmet benyujtd, emberi
eredetli anyagokat importal6 szervezet engedélyét, és jelzik, hogy az engedély
mely, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre terjed ki, és
adott esetben mely feltételek alkalmazandok;

g)  értékelik és adott esetben jovahagyjak az emberi eredetli anyagokat importald
szervezet altal a késdbbiekben végrehajtott és veliik kozolt valtoztatasokat, a
43. cikk (3) bekezdésében foglaltak szerint;

h) indokolatlan késedelem nélkiill benyujtjdk az emberi eredeti anyagok XI.
fejezetben emlitett unids platformjdhoz az engedélyezéssel kapcsolatos
informaciokat az érintett, emberi eredetli anyagokat importdldo szervezet
statuszanak megfeleld modositasaval, beleértve az emberi eredetli anyagokat
importalo szervezet engedélye jogosultjanak a nevét és elérhetdségét.

Abban az esetben, ha a kérelmezd a behozott, emberi eredetli anyagokat mas
tagallamokban kivanja elosztani, az illetékes hatdsagok végrehajthatjak a (2)
bekezdés b), c) és d) pontjaban meghatarozott intézkedéseket az érintett tagallamok
emberi eredetli anyagokért felelés nemzeti hatosdgaival konzultalva.

Az illetékes hatosagok eldirhatjadk barmely, a kérelmezé szamara emberi eredetli
anyagokat szallit6, harmadik orszagbeli fél ellendrzését az emberi eredetli anyagokat
importald szervezet engedélyének megadasa vagy elutasitdsa eldtt, kiilondsen
azokban az esetekben, amikor a kérelem emberi eredetii anyagok ugyanattol a féltdl
torténd rendszeres és ismételt behozatalara vonatkozik.

Az illetékes hatosagok felfiiggeszthetik az emberi eredetli anyagokat importalo
szervezet engedélyét, ha az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek soran beigazolodik vagy alapos okkal feltételezhetd, hogy:
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(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(1)

(D

a)  aszoban forgd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezet nem felel meg
az engedélyezési feltételeknek vagy e rendelet rendelkezéseinek; valamint

b) azilyen meg nem felelés vagy feltételezett meg nem felelés kockazatot jelent a
recipiensek vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utdodok
biztonsagara nézve.

Az illetékes hatosagok meghataroznak egy iddtartamot a feltételezett meg nem
felelés kivizsgalasara, valamint arra, hogy az emberi eredetli anyagokat importalo
szervezet orvosolja a megerdsitett meg nem felelést. Ezen idGtartam soran a
felfiiggesztés érvényben marad. Amennyiben az illetékes hatésagok megerdsitették
az (5) bekezdésben foglalt meg nem felelés eseteit, és az emberi eredetii anyagokat
importalo szervezet nem tudja azokat orvosolni a meghatarozott idétartamon beliil,
az illetékes hatdsagok visszavonjak az emberi eredetli anyagokat importald szervezet
engedélyét.

Az illetékes hatdésagok a nemzeti jogszabalyokkal Gsszhangban visszavonhatjak
valamely, emberi eredetli anyagokat importal6 szervezet engedélyét, ha az illetékes
hatésagok megerositették, hogy az adott, emberi eredetii anyagokat importald
szervezet mar nem felel meg a frissitett engedélyezési kritériumoknak, vagy az
emberi eredetll anyagokat importald szervezet ismételten nem teljesitette az
engedélyezési feltételeket.

Az engedély (5), (6) és (7) bekezdés szerinti felfiiggesztése vagy visszavonasa esetén
az illetékes hatdsdgok ennek megfelelden moddositjdk az érintett, emberi eredetii
anyagokat importal6é szervezet engedélyezési statuszat az emberi eredetli anyagok
XI. fejezetben emlitett unids platformjan.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, veszélyhelyzet esetén az illetékes hatdsdgok eseti alapon
engedélyezhetik emberi eredetli anyagok behozatalat egy meghatarozott recipiensen
torténd azonnali felhasznalds céljabol, amennyiben a klinikai koriilmények azt
indokoljak.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy
kiegészithesse ezt a rendeletet az engedélyezés soran elvégzendd értékelésekre,
vizsgalatokra és ellendrzésekre vonatkozo konkrét kritériumok megéllapitasaval.

Ha a behozott emberi eredetli anyagok mindségére €s biztonsagara jelentett veszély
miatt rendkiviil slirgds okbdl sziikséges, a 78. cikkben eldirt eljaras alkalmazandé az
e cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktusokra.

29. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények ellendrzése

Az illetékes hatdsagok sziikség esetén elvégzik a kovetkezd ellendrzéseket az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények tekintetében:

a)  bejelentett rutinszer(i rendszerellendrzések;
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2)

3)

(4)

©)

(6)

()

b)  bejelentett vagy be nem jelentett ellendrzések, kiilondsen csalard vagy egyéb
jogellenes tevékenységek kivizsgalasa esetén, vagy olyan informaciok alapjan,
amelyek az e rendeletben foglalt szabalyok esetleges be nem tartasara utalnak;

c) a22. cikk (6) bekezdésében, a 27. cikk (2) bekezdésének d) pontjaban, a 28.
cikk (4) bekezdésében, a 31. cikkben és a 35. cikk (5) bekezdésében eldirt
ellendrzések.

Azok az illetékes hatdsagok, amelyek az ellendrzések soran megallapitjak az e
rendeletben foglalt szabalyok be nem tartasat, sziikség esetén és aranyos mértékben
utolagos vizsgalatokat is végezhetnek annak ellendrzésére, hogy az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézmények hoztak-e hatékony korrekcios és megel6zd
intézkedéseket.

Az ellendrzéseket annak a tagallamnak az illetékes hatosagai végzik, ahol az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo6 intézmény talalhato.

Az illetékes hatosagok helyszini ellendrzéseket végeznek az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 intézményeknél, valamint adott esetben az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 intézmény altal, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek végzésével megbizott barmely harmadik félnél.

A (4) bekezdéstol eltérve az illetékes hatosdgok részben vagy teljeskortien a
dokumentumok tavfeliilvizsgalata utjdn 1is elvégezhetik az ellendrzéseket,
amennyiben:

a) az ellendrzésnek ez a modja nem jelent kockazatot az emberi eredetii anyagok
biztonsagossagara €¢s mindségére nézve;

b) az ilyen ellen6rzés nem érinti hatranyosan az ellendrzések hatékonysagat;
valamint

c) nem lépik til a (11) bekezdésben meghatarozott maximalis id6tartamot két
helyszini ellendrzés kozott.

Az illetékes hatosdgok biztositjdk, hogy az ellendrzéseket a 32. cikkben
meghatarozott kovetelményeknek megfeleld ellendrok végezzek.

Az ellendrok megvizsgaljadk, hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézmények teljesitik-e az 53. cikkben meghatarozott, az emberi eredeti anyagok
donorjainak a védelmére vonatkoz6 Aaltalanos eldirasokat, az 54. cikkben
meghatarozott, az emberi eredeti anyagok adomdnyozdsinak Onkéntes ¢és
téritésmentes jellegére vonatkozd eldirasokat, az 55. cikkben meghatarozott, a
hozzajarulas vagy engedélyezés eldtt nyljtando tajékoztatasra vonatkoz6 eldirasokat,
valamint adott esetben az 58. cikkben meghatdrozott, a recipiensek és az utddok
védelmére vonatkoz6 éltalanos eldirasokat.

Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézmények:

a)  az 56. cikk (4) bekezdésének a) pontjaban, illetve az 59. cikk (4) bekezdésének
a) pontjaban emlitett, az ECDC ¢és a gyogyszerek ¢és az egészségligyi ellatas
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(8)

)

mindségével foglalkozd eurdpai igazgatosag (EDQM) altal kozzétett szakmai
iranymutatasokat kovetik, az ellenérok ugy tekintik, hogy teljesiilnek az
eldirasok, illetve azok elemei, amennyiben azokra az irdnymutatdsok
kiterjednek;

b) az 56. cikk (4) bekezdésének b) pontjaban ¢s az 59. cikk (4) bekezdésének b)
pontjaban emlitett egyéb iranymutatdsokat kovetik, az ellendrok eseti alapon
értékelik ezeket az iranymutatasokat a biztonsdgossdg, a mindség, illetve a
hatékonysag elért szintje tekintetében, és elfogadjak vagy elutasitjak, hogy ez a
szint egyenértékll az 56. cikk (4) bekezdésének a) pontjaban és az 59. cikk (4)
bekezdésének a) pontjaban emlitett szakmai irdnymutatdsokban meghatarozott
szinttel;

c) az 56. cikk (4) bekezdésének c) pontjaban és az 59. cikk (4) bekezdésének c)
pontjaban emlitett egyéb technikai modszereket alkalmazzak, az ellenérok
értékelik a kockazatértékelést és a rendelkezésre bocsatott nyilvantartast,
valamint értékelik az alkalmazott technikai médszerek megfeleldségét.

A (7) bekezdés masodik albekezdésének b) pontjaban emlitett esetekben,
amennyiben az illetékes hatésagok az ellendrzést megelézden az emlitett egyéb
iranymutatasok altal elért biztonsadgossagi, mindségi ¢és hatékonysagi szintet
olyanként fogadtdk el, mint amely egyenértékli a (7) bekezdés masodik
albekezdésének a) pontjdban emlitett szakmai irdnymutatasokban meghatarozott
szinttel, az ellendrok ugy tekintik, hogy teljesiilnek az eldirdsok, illetve azok elemei,
amennyiben azokra az iranymutatasok kiterjednek.

Az ellendrok a kovetkezdk koziil egy vagy tobb tevékenységet hajthatnak végre:

a) az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményeknek, valamint adott
esetben az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd intézmény altal, emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekkel megbizott harmadik felek
létesitményeinek az ellendrzése;

b) az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézményekben, valamint — adott
esetben — harmadik felek ezen iranyelv kovetelményei szempontjabol
jelentdseéggel bird 1étesitményeiben végrehajtott eljarasok €és emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek értékelése és ellendrzése;

c) az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények, valamint — adott
esetben — harmadik felek altal vezetett, az e rendeletben ¢és kiilondsen annak V.
fejezetében foglalt kovetelményekkel kapcsolatos dokumentumok vagy egyeb
nyilvantartasok vizsgalata;

d) az 50. cikk értelmében létrehozott mindségiranyitasi rendszer kialakitasanak és
végrehajtasanak értékelése,

e) mintavétel az elemzéshez, ¢és sziikkség esetén masolatok készitése
dokumentumokrol;

f)  adott esetben a 66. cikkel 6sszhangban bevezetett vészhelyzeti terv értékelése;
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(10)

(11)
(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

g) Dbarmely eljards vagy tevékenység felfiiggesztésének vagy besziintetésének
elrendelése, amennyiben az sziikséges, és aranyban all a feltart kockéazattal.

Az illetékes hatosagok rendszeresen, kockazati alapon és megfeleld gyakorisaggal
végzik az (1) bekezdés a) pontja szerinti ellendrzéseket, figyelembe véve a
kovetkezdket:

a)  az alabbiakhoz kapcsolddo azonositott kockazatok:
1. a feldolgozott és tarolt emberi eredetli anyagok;

ii. az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények tevékenységei,
kiilonosen a végzett folyamatok;

b) az intézményeknél végzett korabbi ellenérzések eredményeivel kapcsolatban
nyilvantartott adatok, és hogy azok mennyire felelnek meg az e rendeletben
foglalt szabalyoknak;

c) nemzetkdzi szervek altal végzett tanusitds vagy akkrediticio eredményei,
amennyiben ezek a szervek olyan rendelkezéseket hitelesitenek, amelyek
egyenértékiiek az e rendeletben foglalt rendelkezésekkel; valamint

d) az 50. cikkben emlitett mindségiranyitdsi rendszerek megbizhatosaga ¢és
hatékonysaga.

A két helyszini ellenérzés kozott eltelt idoszak nem haladhatja meg a 4 évet.

Az illetékes hatdsdgok egy intézmény engedélyezése soran a 27. cikk (2)
bekezdésének d) pontjaval 6sszhangban végzett helyszini ellendrzéseket tekintik az e
cikk értelmében vett els6 helyszini ellendrzésnek.

Az illetékes hatosagok az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény
kérésére haladéktalanul eldzetes visszajelzést adnak megallapitasaikrol.

Az illetékes hatésagok minden egyes ellendrzést kovetden jelentést készitenek az
ellendrzés azon megallapitasair6l, amelyek az e rendelet alapjan alkalmazando jogi
¢s technikai kovetelményeknek valdo megfelelésre vonatkoznak, és a jelentést
megkiildik az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézménynek. A
jelentésben az illetékes hatésagok meghatarozhatjdk a sziikséges korrekcids vagy
megel6zd intézkedéseket, vagy felkérhetik az emberi eredeti anyagokkal foglalkozo
intézményt, hogy valaszul terjesszen eld ilyen intézkedésekre vonatkozo javaslatot,
amely tartalmazza a kapcsolodo teljesitési hataridoket is.

Amennyiben adott tagallamban az 5. cikk (2) bekezdése alapjan tobb hatosag is
jogosult emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos felligyeleti tevékenységek
végzésére, a tagallam egy masik illetékes hatosdganak indokolt kérésére az illetékes
hat6sag haladéktalanul megkiildi az e cikk (14) bekezdésében emlitett jelentést a
kérést eldterjesztd illetekes hatdsagnak.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett egységes ellendrzések céljabol az illetékes
hatosagok attekintik az emberi eredetli anyagokat koordinalo testiilet altal a 68. cikk
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(17)

(1)

)

©)

(1)

2)

(1) bekezdésének c) pontjaban foglaltak szerint elfogadott ¢s dokumentalt vonatkoz6
legjobb gyakorlatokat.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmények ellenérzése soran kovetendd eljarasokra vonatkozodan.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

30. cikk

Emberi eredetii anyagokkal foglalkozo mas szervezetek ellendrzése

Az illetékes hatdsagok a 29. cikk (1) bekezdése szerint ellendrzéseket végezhetnek az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményektdl eltérd, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknél, amennyiben azok sziikségesek, és ardnyban
allnak az adott, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet tekintetében
nyilvantartdsba vett emberi eredetli anyagokkal és emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos tevékenységekkel Osszefiiggd kockazatokkal, valamint ellendrizhetik az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetnél nyilvantartott korabbi adatokat,
kiilonos tekintettel a szervezetnél korabban végzett ellendrzések eredményeire,
valamint arra, hogy a szervezet megfelel-e az ebben a rendeletben foglalt
szabalyoknak.

Az (1) bekezdésben emlitett esetekben a 29. cikk értelemszertien alkalmazando6 az
emberi eredetl anyagokkal foglalkozod intézményektdl eltérd, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek ellendrzésére.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézményektdl eltérd, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek ellendrzésére iranyuld egységes megkozelités
érdekében az illetékes hatdsagok attekintik az emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiilet altal a 68. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban foglaltak szerint elfogadott és
dokumentalt vonatkoz6 legjobb gyakorlatokat.

31. cikk

Ko0z0s ellenorzések

Egy vagy tobb illetékes hatdsag kérésére a 29. cikk (1) bekezdése és a 30. cikk (1)
bekezdése szerinti ellendrzéseket tobb tagallam ellendrei is végezhetik, k6zos
ellendrzés keretében.

Az az illetékes hatdsag, amelyhez a kozos ellendrzés iranti megkeresés beérkezik,
minden észszerll eréfeszitést megtesz az ilyen kérés teljesitése érdekében, tovabba
Osszehangolja és tamogatja az ilyen ellendrzést, amennyiben:

a) igazolast nyer, vagy alapos okkal feltételezhetd, hogy valamely, egy masik
tagallam teriiletén végzett tevékenységek kockdzatot jelentenek a megkeresd
tagallamban elosztott emberi eredetli anyagok biztonsagossadgara ¢és
mindségére;
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€)

(4)

©)

(6)

(1)

2)

b) a megkeresé tagallam illetékes hatdsagainak az ellendrzéshez egy masik
tagallam specialis technikai szakértelmére van sziikségiik;

c) a megkeresett tagallami illetékes hatoésag egyetért azzal, hogy mas észszeri
okok is indokoljak kozos ellendrzés végzését.

A kozos ellenérzésben részt vevd hatosagok az ellendrzést megel6zden
megallapodast kdtnek, amelyben meghatarozzak legalabb a kovetkezoket:

a)  akozos ellendrzés hatokore €s célja;

b)  arészt vevo ellendrok szerepe az értékelés soran és azt kovetden, beleértve az
ellendrzést vezetd hatosag kijelolését is;

c) azegyes hatosdgok hataskore €s feladatkore.

A részt vevO hatosagok ebben a megéllapoddsban kotelezettséget vallalnak arra,
hogy egyiittesen elfogadjak az ellendrzés eredményeit.

A koz0s ellendrzést vezetd hatdsag biztositja, hogy a kézos ellendrzéseket annak a
tagallamnak a nemzeti jogszabalyaival O0sszhangban végezzék el, ahol a kozos
ellendrzésre sor kertil.

Az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezet vagy emberi eredetii
anyagokkal foglalkozé intézmény tekintetében illetékes hatésdg az ellendrzést
megeldzden tajékoztatja az adott, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetet
vagy emberi eredetli anyagokkal foglalkozd intézményt a kozos ellendrzésrol,
kivéve, ha az érintett illetékes hatdésagok alapos okkal feltételezik, hogy jogellenes
vagy csalard tevékenységre kertil sor.

A 7., 8. és 76. cikket a kozds ellendrzésekben részt vevd valamennyi illetékes
hatosagra alkalmazni kell.

A tagillamok kozos ellendrzési programokat hozhatnak létre a rutinszerli k6zos
ellendrzések megkonnyitése érdekében. A tagallamok az ilyen programokat a (3)
bekezdés szerinti egységes megallapodas keretében mitkddtethetik.

32. cikk

Az ellenérokre vonatkozo egyedi kotelezettségek

Az ellendrok valamely relevans teriileten szerzett oklevéllel, bizonyitvannyal vagy az
eldirt képesités megszerzését tanlsitdo okirattal rendelkeznek, amelyet egyetemi
tanulmanyok vagy az érintett tagallam altal azzal egyenértékiiként elismert képzés
soran szereztek meg.

Kivételes esetekben az illetékes hatdsagok ugy tekinthetik, hogy valamely személy
jelentds és relevans tapasztalata mentesitheti az adott személyt az els6 albekezdésben
meghatarozott kovetelmények alol.

Az illetékes hatosdgok kiilon felkészitd képzést biztositanak az ellendrok szamara,
miel6tt az ellendrok elkezdik feladataik ellatasat. A kiilon felkészitd képzéssel
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3)

(4)

©)

(6)

kapcsolatban az illetékes hatosagok attekintik az emberi eredetii anyagokat
koordinal6 testiilet altal a 68. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban foglaltak szerint
elfogadott és dokumentalt vonatkoz6 legjobb gyakorlatokat.

Az illetékes hatdsdgok biztositjak, hogy a kiilon felkészitd képzés legalabb a
kovetkezoket tartalmazza:

a) a kovetendd ellenérzési moddszerek ¢és eljarasok, beleértve a praktikus
gyakorlatokat is;

b)  a vonatkozd unids és nemzeti ellendrzési irdnymutatdsok, valamint az emberi
eredetli anyagokat koordindlo testiilet altal a 68. cikk (1) bekezdésének c)
pontjdban foglaltak szerint elfogadott és dokumentalt legjobb gyakorlatok
attekintése;

c) azérintett tagallam engedélyezési rendszereinek attekintése;

d) az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek végzésére
vonatkozo6 jogi keret;

e) az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket érintd technikai
vonatkozasok;

f) az 56. és az 59. cikkben emlitett, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
szakmai iranymutatasok;

g) az emberi eredetli anyagok teriiletén, valamint a kapcsolodo teriileteken
mikod6 nemzeti szabdlyoz6é hatésdgok szervezetének ¢és miikodésének
attekintése;

h) az érintett tagéllam nemzeti egészségligyi rendszerének és emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos szervezeti struktarainak attekintése.

Az illetékes hatosdgok biztositjak, hogy a kiilon felkészitdé képzés kiegésziiljon az
intézmények meghatarozott tipusainak ellendrzésére vonatkozd specialis képzéssel,
valamint adott esetben folyamatos képzéssel az ellendrok teljes palyafutasa soran. Az
illetékes hatdsdgok minden észszerli erdfeszitést megtesznek annak biztositasa
érdekében, hogy a kozos ellendrzésekben részt vevo ellenérok elvégezzek a 69. cikk
(1) bekezdésében emlitett megfeleld unids képzést, és felvegyék dket a 69. cikk (5)
bekezdésében emlitett jegyzékbe.

Az ellendroket technikai szakértOk segithetik, amennyiben az illetékes hatdsagok
biztositjak, hogy ezek a szakértdk eleget tesznek e rendelet eldirdsainak, kiilondsen a
7. és a 76. cikkben meghatarozott kotelezettségeknek.

Az (1)—(5) bekezdés a felhatalmazott szervekre is vonatkozik.

33. cikk

A tevékenységre vonatkozo adatok kinyerése és kozzététele
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Az illetékes hatosagok ellendrzik, hogy azok az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek, amelyeket a 44. cikk szerinti kotelezettségek terhelnek a
tevékenységre vonatkozo adatok gytlijtésével és szolgaltatasaval kapcsolatban, teljes
¢s pontos éves jelentést nyujtanak-e be ezekrdl a tevékenységekrdl az emberi eredetii
anyagok XI. fejezetben emlitett unios platformjahoz.

Az illetékes hatosdgok Osszesitett éves jelentést készitenek az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozd szervezeteknek az emberi eredetli anyagok unids
platformjarol szarmazo, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységre
vonatkozé adatairdl. Ezt a jelentést a nyilvanossadg szamara hozzaférhetové teszik,
tobbek kozott az interneten is.

34. cikk

Nyomonkovethetoség

Az illetékes hatdsadgok ellendrzik, hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek rendelkeznek-e megfeleld eljarasokkal az emberi eredetii anyagok 45.
cikk szerinti nyomonkovethetdségének ¢és kodolasanak biztositasara.

Az illetékes hatosagok eljarasokat allapitanak meg a 46. cikk egységes eurdpai
koédexre vonatkozo rendelkezéseinek hatalya ala tartozo, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmények egyedi azonositasara. Az illetékes hatosagok biztositjak,
hogy az azonositds megfeleljen az adott kodolasi rendszer tekintetében
meghatarozott technikai eléirasoknak. E célbdl az illetékes hatdosdgok hasznalhatjak
az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézménynek az emberi eredetli anyagok
unios platformja altal generalt azonositd kodjat.

35. cikk
Vigilancia

Az illetékes hatosagok felelnek a vigilancia iranyitdsdért az emberi eredetll
anyagokkal kapcsolatos tevékenységekkel Osszefliggésben. Irdnymutatist ¢és
sablonokat biztositanak a sulyos nemkivdnatos eseményekre vonatkozo bejelentések
¢s a stulyos nemkivanatos eseményekrdl sz616 vizsgalati jelentések benytjtasdhoz a
47. cikkben foglaltak szerint.

Stulyos nemkivanatos eseményre vonatkozd bejelentés kézhezvételét kovetden az
illetékes hatosagok:

a) igazoljdk a stlyos nemkivanatos eseményre vonatkoz6 bejelentés
kézhezvételét;

b) ellenérzik, hogy a stlyos nemkivanatos eseményre vonatkozd bejelentés
tartalmazza-e a 47. cikk (3) bekezdésében foglalt informaciokat;

c) ¢értekelik a betudhatésag és a kivaltd ok megallapitasa érdekében tervezett
vizsgalat megfeleldségét;
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d) indokolatlan késedelem nélkiil valaszolnak a bejelentést tevd, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetnek.

Az illetékes hatosagok tanacsot adhatnak az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezet altal tervezett vizsgalattal kapcsolatban. Az ilyen tandcs elkészitéséhez az
illetékes hatdsagok felkérhetik az emberi eredetli anyagokat koordinalo testiiletet,
hogy adjon szakértéi javaslatot a 68. cikk (1) bekezdésében foglaltak szerint.
Amennyiben a sulyos nemkivanatos esemény fert6z0 betegség feltételezett
atviteléhez kapcsolddik, az illetékes hatdsagok tajékoztatjdk az ECDC-t, és
figyelembe veszik az ECDC vagy annak az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szakértdi halozata altal nytjtott tandcsokat vagy informdaciokat.

Sulyos nemkivanatos eseményrdl szolo vizsgalati jelentés kézhezvételét kovetden az
illetékes hatosagok:

a) igazoljdk a sulyos nemkivanatos eseményrdl szolo vizsgalati jelentés
kézhezvételét;

b) ellendrzik, hogy a stlyos nemkivdnatos eseményrdl szolo vizsgalati jelentés
tartalmazza-e a 47. cikk (5) bekezdésében foglalt informéaciokat;

c) ¢értékelik a vizsgélat, valamint a leirt korrekcids és megeldzd intézkedések
eredményeit;

d) t4jékoztatjdk a jelentést benyujtd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetet a sulyos nemkivanatos esemény értékelése soran levont
kovetkeztetésekrol.

Az illetékes hatosagok sziikség szerint ellenérzéseket végezhetnek a 29. vagy a 30.
cikk alapjan, ha a beérkezett sulyos nemkivanatos eseményre vonatkozo bejelentés
vagy sulyos nemkivanatos eseményrdl szolo vizsgalati jelentés azt jelzi, vagy okkal
felveti annak a gyantjat, hogy e rendelet kdvetelményeit nem tartottdk be, illetve a
tervezett korrekcids €s megel6z6 intézkedések pontos végrehajtdsanak ellendrzése
céljabol.

Egy olyan termék biztonsadgossagat, mindségét vagy rendelkezésre allasat érintd
stlyos nemkivéanatos eseményre vonatkozo6 bejelentés kézhezvételekor, amelyet mas
uniods jogszabalyok alapjan az adott, emberi eredetii anyagbol vagy emberi eredetli
anyagot tartalmazé készitménybdl allitottak eld, az illetékes hatosagok indokolatlan
késedelem nélkiil tajékoztatjdk az adott terméek tekintetében illetekes érintett
hatésagokat, a 14. cikk (5) bekezdésével dsszhangban.

Az (EU) 2017/745 rendelet szerinti, sulyos véaratlan eseményekre ¢és helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedésekre vonatkoz6 informaciok kézhezvételét kovetden
az ilyen informaciokat kap¢ illetékes hatosagok tdjékoztatjadk az érintett, emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezeteket. Az illetékes hatosagok benyujtjak
ezeket az informdciokat az emberi eredetli anyagok nemzeti hatdsagéhoz,
amennyiben az esemény megfelel a stlyos nemkivanatos esemény fogalménak.

Az illetékes hatdosagok kommunikacios csatornat biztositanak ahhoz, hogy az emberi
eredetli anyagok recipiensei €s donorjai sajat maguk bejelenthessék a sulyos
nemkivédnatos eseményeket. Az ilyen bejelentések beérkezését kovetden az illetékes

75

HU



HU

©)

(10)

(1)

(12)

(13)

hatosadgok sziikség szerint tdjékoztatjdk az érintett, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezeteket vagy azok emberi eredeti anyagokkal foglalkozé
intézményeit, és gondoskodnak arrol, hogy az érintett, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek vagy emberi eredetli anyagokkal foglalkozd intézmények
megfeleld vizsgalatot kezdeményezzenek az eseményre vonatkozdan, valamint hogy
az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek vagy emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézmények sziikség esetén megfelelé korrekcios é€s
megeldzé intézkedéseket hozzanak, és valaszolnak az érintett recipiensnek vagy
donornak.

Az illetékes hatésdgok gondoskodnak arrél, hogy az (1)—(5) bekezdésben emlitett
eljarasok megfeleld kapcsolatot biztositsanak az e cikk szerinti, sulyos nemkivanatos
eseményekre vonatkozd bejelentések és a 2010/53/EU irdnyelv 11. cikkével
Osszhangban 1étrehozott bejelentési rendszer kozott azokban az esetekben, amikor a
sulyos nemkivanatos eseményekre vonatkozd bejelentések emberi eredetli anyagok
olyan donorok 4ltali, haldl utdni adomanyozéasara vonatkoznak, akik szerveket is
adomanyoztak.

Az illetékes hatosagok éves Osszefoglalot nyujtanak be az emberi eredetli anyagok
nemzeti hatésaganak a hozzajuk beérkezett, sulyos nemkivdnatos eseményekre
vonatkoz6 bejelentésekrdl és sulyos nemkivanatos eseményekrdl szold vizsgélati
jelentésekrdl. Az emberi eredetli anyagok nemzeti hatosagai a kovetkezd év majus
31-ig éves Osszefoglaldt nydjtanak be ezekrdl a sulyos nemkivanatos eseményekre
vonatkozo bejelentésekrdl és stulyos nemkivanatos eseményekrdl szolo vizsgalati
jelentésekrdl az emberi eredetli anyagok XI. fejezetben emlitett unids platformjahoz,
¢s ezen Osszefoglald Osszesitett valtozatat a sajat tagallamukban hozzaférhetové
teszik a nyilvdnossdg szamara, tobbek kozott az interneten is. Az éves
Osszefoglaloban feltlintetik azoknak a nekik bejelentett sulyos nemkivanatos
eseményeknek a szdmat és tipusait, amelyek elérik az emberi eredetli anyagokat
koordinal¢ testiileten beliill unios szinten elfogadott sulyossagi és betudhatosagi
kiiszobértékeket.

A Bizottsag 0Osszesiti az emberi eredetli anyagok nemzeti hatosagai altal készitett
éves Osszefoglalokat, elkésziti az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos éves
vigilanciajelentést, majd kozzéteszi azt, miutan feliilvizsgalat €s jovahagyas céljabol
megosztotta az emberi eredetli anyagok nemzeti hatosagaival.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett iranymutatas és sablonok kidolgozasa, valamint
az e cikk (10) bekezdésében emlitett éves Osszefoglalok benyujtiasa érdekében az
illetekes hatosagok attekintik az emberi eredetli anyagokat koordinal¢6 testiilet altal a
68. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban foglaltak szerint elfogadott és dokumentalt
legjobb gyakorlatokat.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a sulyos nemkivéanatos
eseményekre vonatkozd bejelentésekkel és vizsgéalatokkal kapcsolatban az illetékes
hatosagok és az ECDC kozott folytatott konzultacié és koordinacié soran kdvetendd
eljarasokra vonatkozoan.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.
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36. cikk

Emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos riasztasok

Sulyos nemkivanatos eseményekre vonatkoz6 bejelentés vagy mas, olyan
informaciok kézhezvételét kovetden, amelyek egy vagy tobb tagallamban kihatdssal
lehetnek az emberi eredetli anyagok biztonsagossagra, a mindségre vagy az ellatasra,
az illetékes hat6ésagok emberi anyagokkal kapcsolatos riasztast adnak ki az emberi
eredetli anyagok XI. fejezetben emlitett unios platformjan.

Az illetékes hatosagok kiilondsen az aldbbi koriilmények fennallasa esetén adnak ki
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos riasztast:

a) az emberi eredetli anyagok mindségét vagy biztonsagossagat érintd kockazatot
azonositottak olyan emberi eredeti anyagok tekintetében, amelyek a
tagallamukbol elosztasra keriiltek legalabb egy masik tagallam szamara is;

b) a tagillamukban fert6z6 betegség jelent meg, és a donorok kiszilirésére vagy
vizsgalatara vonatkozé intézkedéseket vezettek be az emberi eredetli anyagok
utjan torténd atvitel kockazatanak csokkentése érdekében;

c) hiba vagy stlyos ellatasi zavar kovetkezett be olyan, az emberi eredetii
anyagok gytijtése, feldolgozasa, tarolasa vagy elosztasa szempontjabol kritikus
fontossagu berendezések, eszkozok, anyagok vagy reagensek tekintetében,
amelyek hasznalatara mas tagallamokban is sor keriilhet;

d) azilletékes hatosagok rendelkezésére allnak egyéb olyan informaciok, amelyek
mas tagallamokban indokoltan hasznosnak tekinthetdk az emberi eredetii
anyagok biztonsagossagat vagy mindségét érinté kockazatok csokkentése
szempontjabol, és amelyek esetében aranyos és sziikséges lenne emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos riasztést kiadni.

Az ECDC - az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szakértéi haldzata
tdmogatasaval — is adhat ki riasztast az emberi eredetli anyagok unios platformjan, ha
a fert6zd betegségek felligyelete soran az emberi eredetli anyagok biztonsagossagat
érintd 0j kockazatot tarnak fel. Az ilyen riasztas sordn az ECDC jelezheti, hogy
iranymutatast nyugjtott a fert6z0 betegség kitoréseivel kapcsolatos kockazatok
csokkentésére vonatkozodan, kiillonosen az emberi eredetli anyagok donorjainak az
alkalmassagat és vizsgalatat illeten.

Azok az illetékes hatdsagok, amelyekhez emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
riasztds érkezik be, indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatjdk az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek csoportjait vagy szakembereit képviseld
megfeleld szervezeteket annak biztositdsa érdekében, hogy a kockazatcsokkentd
intézkedéseket haladéktalanul meg lehessen hozni, és hogy az emberi eredetli
anyagokat illetden szakmai szinten rendelkezésre allo relevans informaciokat meg
tudjak osztani az illetékes hatosdgokkal. A riasztdsban megadott informécidkat az
illetékes hatosagok kiegészithetik tovabbi informéciokkal, példaul a tagallamukban
hozott relevans kockazatcsokkentd intézkedések részletes leirasaval.

Emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos riasztas kiaddsa és kezelése esetén az
illetékes hatosagok és az ECDC attekintik az emberi eredetli anyagokat koordinalo
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testiilet altal a 68. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban foglaltak szerint elfogadott és
dokumentalt vonatkozo legjobb gyakorlatokat.

IV. FEJEZET

AZ EMBERI EREDETU ANYAGOKKAL FOGLALKOZO
SZERVEZETEK ALTALANOS KOTELEZETTSEGEI

37. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek nyilvantartasba vétele

(1) A szervezetek az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenység megkezdése
elott emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetként bejegyeztetik magukat a
nyilvantartdsba. A nyilvantartasba vételhez meg kell adniuk a 18. cikkben foglalt
adatokat. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek a nyilvantartasba
vételt megeldzden kikérhetik illetékes hatdsagaik véleményét arrdl, hogy az ebben a
fejezetben foglalt nyilvantartasba vételi kovetelmények alkalmazanddk-e az érintett,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre.

(2) Azokban a tagallamokban, ahol a 18. cikk (2) bekezdésében foglaltak szerint az
emberi eredetli anyagok unids platformjat hasznaljak az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek nyilvantartasba vételére, az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezet fogalmanak megfeleld szervezetek kozvetleniil az emberi
eredetli anyagok unios platformjan regisztralnak, az illetékes hatosagaik utasitasainak
megfelelden.

3) Azok az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek, amelyek emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységeiben vagy kapcsolattartasi adataiban valtozasok
kovetkeznek be, indokolatlan késedelem nélkiil bejegyeztetik a nyilvantartasba
ezeket a valtozdsokat. Amennyiben az ilyen valtozasok olyan, emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket érintenek, amelyek magukban foglaljak
emberi eredetli anyagok feldolgozéasat és tarolasat is, az ilyen, emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknek eleget kell tenniiik a 48. és 49. cikkben foglalt
kovetelményeknek.

38. cikk

Az emberi eredetii anyagok felszabaditasaért felelds személy

(1) Amennyiben valamely, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezet a 60.
cikkben foglaltak szerint emberi eredetli anyagokat vagy emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményeket szabadit fel emberi felhasznélasra torténd elosztas vagy
mas unidés jogszabalyok 4ltal szabalyozott termékek eldallitasa, illetve azok
kiindulasi és nyersanyagaként torténd felhasznalas céljabol, a szoban forgd szervezet
a felszabaditasért felelds személyt jelol ki.
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Az emberi eredetli anyagok felszabaditasaért felelds személy az orvostudomany vagy
a bioldgia tudomanya teriiletén szerzett oklevéllel, bizonyitvannyal vagy az eldirt
képesités megszerzését tanasito okirattal rendelkezik, amelyet egyetemi tanulméanyok
vagy az érintett tagallam altal azzal egyenértékiiként elismert képzés sordn szerzett
meg, tovabba legalabb kétéves tapasztalattal rendelkezik az adott teriileten.

Az emberi eredetli anyagok felszabaditasaért felelés személy az (1) bekezdésben
meghatarozott feladatokat atruhazhatja mas személyekre, akik megfeleld képesitéssel
¢és tapasztalattal rendelkeznek ilyen feladatok elvégzéséhez. Ilyen esetekben az
emlitett személy az emberi eredetli anyagok felszabaditasaért felelds személy
feliigyelete mellett latja el ezeket a feladatokat.

39. cikk
Kivitel

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek gondoskodnak arr6l, hogy az Unidbol
kivitt vagy Ujra kivitt emberi eredetii anyagok vagy emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények megfeleljenek e rendelet vonatkoz6 kdvetelményeinek, kivéve, ha az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet bizonyitani tudja, hogy az importald orszag
hatdsagai vagy az importalé orszdgban hatalyban 1évd torvények, rendeletek, el6irdsok,
gyakorlati kédexek vagy mas jogi és kozigazgatasi eljarasok szerint elfogadhat6 az e rendelet
kovetelményeitdl vald eltérés. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek nem
térhetnek el a V1. fejezetben foglalt el6irdsoktol.

(1)

2)

3)

40. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények engedélyezése

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek az emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitmény eldzetes engedélyezése nélkiil nem szabadithatnak fel, illetve
— autolog kornyezetben — nem készithetnek eld €s nem alkalmazhatnak kdzvetleniil a
recipiensen emberi eredetll anyagot tartalmazo készitményt. Amennyiben valamely,
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet moddositja egy mar engedélyezett,
emberi eredeti anyagot tartalmazo készitmény tekintetében végzett tevékenységét, az
ilyen, emberi eredetii anyagot tartalmazé készitményre engedélyt kell szereznie.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek a készitményre vonatkozo
engedély irdnti kérelem benyujtdsdt megel6zden tandcsot kérhetnek illetékes
hatosagaiktol azzal kapcsolatban, hogy az ebben a rendeletben foglalt engedélyezési
kovetelmények alkalmazandok-e az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységeikre.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek a 64. cikkben emlitett
kivételes koriilmények fennallasa esetén eltérést kérhetnek illetékes hatdsagaiktol
valamely, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozo
kovetelménytol.

41. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények engedélyezése iranti kérelem
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Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek az illetékes hatosagaikhoz
nyujtjak be az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények engedélyezése iranti
kérelmeket. A kérelmez6 megadja az emberi eredeti anyagot tartalmazo
készitményre vonatkozé engedély leendd jogosultjanak nevét és elérhetdségét, aki a
kérelemért felel. Ez a bekezdés nem érinti a 38. cikk (1) bekezdését.

A kérelmez6 benyujtja a kdvetkezoket:

a)

b)

az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény dokumentéacidja, amely
tartalmazza az emberi eredetli anyagot tartalmazd adott készitmény kapcsan
végzett, emberi eredetli anyaggal kapcsolatos tevékenységek részletes leirasat,
valamint legalabb a kovetkezoket:

1. az emberi eredetli anyagok barmely konkrét donorjanak alkalmassagara
vagy az emberi eredetli anyagok donorjainak a vizsgalatara iranyuld
eljaras;

ii.  barmely konkrét, emberi eredetii anyagok gytjtésére iranyulo eljaras;

iii.  az alkalmazott feldolgozés leirdsa, beleértve a feldolgozd egységekben
alkalmazott levegdmindségi eldirasok részleteit és indoklasat;

iv. a haszndlt berendezések, reagensek ¢és anyagok leirasa, valamint
tanusitési statuszuk az (EU) 2017/745 rendelettel 6sszhangban,;

v.  kiilonleges tarolasi feltételek és tarolasi hataridok;
vi.  mindség-ellendrzési és felszabaditasi paraméterek;

vii. az elvégzett folyamatvalidalasi és berendezésmindsitési eljarasokra
vonatkoz6 adatok;

viii. az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek éaltal, az emberi
eredetli anyagot tartalmazo készitményekkel kapcsolatos tevékenységek
elvégzésével megbizott harmadik felek adatai;

ix. azok a klinikai javallatok, amelyek esetén az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményt alkalmazni kell;

az emberi eredetll anyagot tartalmazo készitménnyel kapcsolatos
tevékenységek egyiittesére vonatkozoan végzett kockazatértékelés eredményei,
valamint az a klinikai javallat, amely esetén azt alkalmazni kivanjék,
figyelembe véve a kdvetkezoket:

1. szerepel-e az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmény leirasa az
EDQM emberi eredeti anyagra vonatkoz6 monografiajaban, amelyet az
59. cikk (4) bekezdésének a) pontjdban emlitett szakmai irdnymutatasok
tartalmaznak, és azzal 6sszhangban all-e;

i1.  megfelel-e az emberi eredetii anyagot tartalmazd készitmény az 1.
pontban emlitett, az EDQM emberi eredetli anyagra vonatkozé
monografidjdban meghatarozott mindségi kritériumoknak, és azt a
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monografidban emlitett javallat esetén és alkalmazasi modddal torténd
felhasznaldsra szantdk-e, amennyiben az emlitett monografidban
szerepelnek ilyen adatok;

iii. az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény mads, emberi eredetli
anyagokkal foglalkozé szervezeteknél torténd korabbi felhasznalasara és
engedélyezésére vonatkoz6 informaciok, amint azok az emberi eredeti
anyagok uniés platformjan rendelkezésre allnak;

iv. az (EU) 2017/745 rendelettel 0sszhangban az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményhez haszndlt tanusitott orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo tanusitdsi eljards sordn keletkezett adatok, amennyiben
rendelkezésre allnak;

v. az emberi eredetli anyagot tartalmazdé készitmény vonatkozasdban
végzett tevékenységek lancolatdbdl eredd, a donort vagy a recipienst
érintd kockazatok szisztematikus azonositasi, mennyiségi meghatarozasi
¢s értékelési folyamatanak dokumentacioja;

c) azokban az esetekben, amikor a jelzett kockazat nem elhanyagolhato, a klinikai
eredmények monitorozasara irdnyuld javaslat, amely igazolja az emberi
eredetli anyagot tartalmazé készitmény biztonsagossagat, mindségét &s
hatasossagat, a kockéazatértékelés eredményeivel 6sszhangban;

d) a védett adatnak tekintendé adatok megjelolése, adott esetben hitelt érdemld
indokléssal kiegészitve.

A (2) bekezdés c) pontjdban emlitett javaslatban a kérelmezd javaslatot tesz a
klinikai eredmények monitorozasara vonatkozo6 tervre, a kovetkezdk szerint:

a)  alacsony kockdazat esetén meghatarozott szamu beteg klinikai megfigyelése;

b)  mérsékelt kockazat esetén, az a) pontban foglaltakon tulmenden, eldre
meghatarozott klinikai végpontokat értékeld, statisztikailag szignifikans szamu
betegen végzett klinikai vizsgalat;

c) magas kockazat esetén, az a) pontban foglaltakon tulmenden, eldre
meghatarozott klinikai végpontokat értékeld, statisztikailag szignifikans szdmu
betegen végzett klinikai vizsgélat, standard kezeléssel 6sszehasonlitva.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezetek a 21. cikk (2) bekezdésének c)
pontja szerinti feltételes engedély megadasat kovetden elvégzik a klinikai
eredmények monitorozasat, és az eredményeket benytjtjak illetékes hatdsagaiknak.
Az ¢érintett, emberi eredeti anyagot tartalmazo készitmény vonatkozasdban a (3)
bekezdés b) és c¢) pontjaban emlitett klinikai vizsgalat végzése sordn a kérelmezd
meglévd klinikai nyilvantartasban is rogzitheti az eredményeket, amennyiben az
illetékes hatosagok meggydzddtek arrdl, hogy a nyilvantartds olyan adatmindség-
kezelési eljarasokkal rendelkezik, amelyek biztositjdk az adatok pontossagat és
teljességét.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek az illetékes hatosagaik
elézetes irasbeli jovahagyasa nélkiil nem valtoztathatjdk meg az engedélyezett,
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emberi eredeti anyagot tartalmazod készitmény vonatkozasaban végzett
tevékenységek lancolatat. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek az
emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményre vonatkozd engedély jogosultjanak
az adataiban bekovetkezett valtozasokrol is tajékoztatjak illetékes hatosagaikat.

Az emberi eredeti anyagot tartalmazd készitményre vonatkozo engedély
jogosultjdnak székhelye az Unidban van. Amennyiben mads, emberi eredetli
anyagokkal foglalkozo szervezetek egy vagy tobb feldolgozasi 1€pést hajtanak végre
az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitmény vonatkozasdban, az emberi eredetli
anyagot tartalmazo készitményre vonatkozo engedély jogosultjanak szamito, emberi
eredeti anyagokkal foglalkozo szervezet felel a felszabaditasért ¢és annak
feliigyeletéért, még akkor is, ha a felszabaditasra ténylegesen az emberi eredet
anyagokkal foglalkozo tobbi szervezet telephelyén keriil sor.

42. cikk

Az emberi eredetii anyagokat importalo szervezetek engedélyezése

Az emberi eredetli anyagokat importald szervezetek nem importdlhatnak emberi
eredetli anyagokat az emberi eredetli anyagokat importald szervezet eldzetes
engedélyezése nélkiil.

A kizéarélag mas uniés jogszabalyok altal szabalyozott gyogyszerek gyartasara szant
¢s a 2003/63/EK iranyelv szerinti vérplazma-torzsadatban szerepld emberi
vérplazmat importalé, emberi eredetli anyagokat importdld szervezetekre nem
vonatkozik e cikk (1) bekezdése.

A Bizottsag a 77. cikknek megfeleléen e rendeletet kiegészitd, felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogad el, amelyekben kiegésziti ezt a rendeletet azzal, hogy
meghatdrozza az emberi eredetli anyagokat importald szervezetekre vonatkozo
kotelezettségeket és eljarasokat az emberi eredetli anyagok behozatala tekintetében,
az ilyen behozatalokra vonatkoz6 mindségi ¢€s biztonsadgi  eldirasok
egyenértékiiségének ellendrzése érdekében.

43. cikk

Az emberi eredetii anyagokat importalo szervezetek engedélyezése iranti kérelem

Az emberi eredetli anyagokat importald szervezetek benyujtjak az emberi eredetli
anyagokat importald szervezetként vald engedélyezés iranti kérelmiiket az illetékes
hatosaghoz.

A kérelmez6, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezet megadja az emberi
eredetli anyagokat importald szervezet engedélye leendd jogosultjdnak a nevét és
elérhetségét. Ez a bekezdés nem érinti a 38. cikk (1) bekezdését.

Az emberi eredetli anyagokat importald szervezet az illetékes hatdsagatol kapott
elozetes irasbeli jovahagyas nélkiill nem eszkdzolhet 1ényeges valtoztatdsokat az
emberi  eredeti  anyagok  behozatalaval  kapcsolatos,  engedélykoteles
tevékenységekben. Ugyanez vonatkozik az emberi eredetli anyagokat importdlo
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szervezetre vonatkozo engedély jogosultjanak az adataiban bekovetkezd
valtozéasokra.

Az emberi eredetli anyagokat importald szervezetre vonatkozd engedély jogosultja
unids székhellyel rendelkezik, és felel a behozott emberi eredetli anyagok tényleges
atvételéért, vizualis vizsgalataért és ellendrzéséért azok felszabaditasa elott. Az
emberi eredetli anyagokat importald szervezet ellendrzi az atvett emberi eredetli
anyag ¢és a kapcsoloddo dokumentacido kozotti koherenciat, €s megvizsgalja a
csomagolas sértetlenségét, valamint azt, hogy a cimkézés és a szallitasi feltételek
megfelelnek-e az 57., 58. és 59. cikkben emlitett vonatkozo eldirasoknak és szakmai
iranymutatasoknak.

Azokban az esetekben, amikor a behozatalt megnevezett recipiens személyek
szamara szervezik meg, az engedéllyel rendelkezd importald szervezet dtruhazhatja a
(4) bekezdésben emlitett tényleges atvételi, vizualis vizsgalati €és ellendrzési
feladatokat arra a szervezetre, amely az emberi eredetii anyagot fel fogja haszndlni a
recipiensen.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatirozza az
emberi eredetli anyagok vagy emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények
behozatalara vonatkoz6 engedély iranti kérelemmel kapcsolatban szolgaltatando
adatokat, az ilyen adatok Osszeegyeztethetdségének és Osszehasonlithatosaganak
biztositasa érdekében.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

44. cikk

A tevékenységre vonatkozo adatok gyiijtése és jelentése

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek adatokat gytijtenek
tevékenységeikr6l azokban az esetekben, amikor e tevékenységek magukban
foglaljak a kovetkezoket:

a)  emberi eredetli anyagok donorjainak toborzasa;
b)  gylijtés;

c) elosztas;

d)  behozatal;

e) kivitel;

f)  emberi felhasznalas.

Az (1) bekezdés alapjan gylijtott adatok magukban foglaljadk az emberi eredetii
anyagok XI. fejezetben emlitett unios platformjan meghatarozott elemeket.
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A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozza az e cikk egységes,
Osszeegyeztethetd ¢és Osszehasonlithatd végrehajtasanak biztositdsara szolgélo
technikai eljarasokat.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek évente 0Osszefoglalot
nyujtanak be az emberi eredeti anyagok unios platformjahoz az e cikk alapjan
gyljtott adatokrol. Amennyiben nemzeti vagy nemzetkodzi nyilvantartok az emberi
eredeti anyagok unids platformjan meghatarozott kritériumoknak megfeleld
tevékenységi adatokat gytjtenek, €s az illetékes hatdosagok meggy6zddtek arrol, hogy
az ilyen nyilvantartok rendelkeznek az adatok pontossagat €s teljességét biztositd
adatmindség-kezelési eljarasokkal, az emberi eredeti anyagokkal foglalkozo
szervezetek az e cikkben emlitett tevékenységi adatok benyujtasanak feladatat
atruhazhatjdk ezekre a nyilvantartokra. A Bizottsdg Osszesiti az emberi eredeti
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek éves Osszefoglaldit, €s éves jelentést készit az
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységekrol.

45. cikk

Nyomonkdovethetoség és kodolas

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek nyomonkdvetési rendszert
vezetnek be annak érdekében, hogy az emberi eredetli anyagok egyes donorjait 6ssze
nem téveszthetd modon Osszekapcsoljdk az altaluk adoményozott emberi eredetii
anyaggal, valamint az adott emberi eredetli anyaghoz kapcsolddd valamennyi
dokumentummal, mintéval, emberi eredetli anyagot tartalmazd készitménnyel és
emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezettel, a gylijtéstdl kezdve az emberi
felhasznalasig és az eredmények monitorozasdig. Az importalt emberi eredetli
anyagok tekintetében az emberi eredetli anyagokat importald szervezetek azonos
szintll nyomonkdvethetdséget biztositanak.

Az emberi eredetli anyagok elosztasaval foglalkozo szervezetek kodot generalnak,
amely tartalmazza az (1) bekezdésben emlitett nyomonkovetési rendszerben szerepld
informaciokat. Biztositjak, hogy a kod:

a) egyedilegyen az Union beliil;

b)  géppel olvashat6 legyen, kivéve, ha a méret vagy a tarolasi feltételek miatt nem
alkalmazhat6 géppel olvashat6 kod;

c) ne fedje fel a donor személyazonossagat;

d) megfeleljen az emberi eredetli anyagok 46. cikkben emlitett egységes eurdpai
kodjara vonatkozo technikai szabalyoknak, adott esetben az emlitett cikkben
foglaltak szerint.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek feltiintetik a (2) bekezdésben
emlitett kodokat az emberi eredetli anyagokon vagy az emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményeken az elosztast megel6zden elhelyezendd cimkéken, vagy az
elosztott emberi eredetli anyagokat vagy emberi eredetli anyagot tartalmazo
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készitményeket kisérd dokumentumokon, amennyiben garantdlhato, hogy az ilyen
dokumentumokat nem valasztjak el az érintett emberi eredetii anyagtdl vagy emberi
eredetli anyagot tartalmaz6 készitménytol.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek olyan cimkézési rendszert
alkalmaznak, amely megfelel az 56. cikk (4) bekezdésében ¢és az 59. cikk (4)
bekezdésében emlitett vonatkozd szakmai iranymutatdsokban meghatarozott
cimkézési kovetelményeknek. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
a nyomonkdvethetdség biztositasahoz sziikséges adatokat legalabb 30 évig megdrzik.
Az adatokat elektronikus forméban is tarolhatjak.

46. cikk

Europai kodolasi rendszer

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek egységes eurdpai kodot
alkalmaznak az emberi felhasznélads céljabol elosztott, emberi eredetli anyagot
tartalmazd készitmények vonatkozasaban. Amennyiben az elosztott emberi eredetli
anyagokat vagy emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményeket atadjak egy
masik, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetnél torténd tovabbi
feldolgozas céljabol, vagy felszabaditjdk més unids jogszabalyok altal szabalyozott
termékek eldallitdsa vagy azok kiindulasi és nyersanyagaként torténd felhasznalas
céljabol, az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek alkalmazzik az
egységes europai kddnak legaldbb azt a részét, amely lehetévé teszi az adomany
azonositasat. Az egységes europai kodot fel kell tiintetni a csomagoldson vagy a rajta
elhelyezett cimkén, vagy az emberi eredetli anyagra vonatkozé dokumentumokon,
amennyiben garantdlhatd, hogy az érintett emberi eredetli anyagot kisérik ilyen
dokumentumok.

Az (1) bekezdés nem vonatkozik a kdvetkezdkre:

a)  parkapcsolaton beliili felhasznélasra szant reproduktiv sejtek;

b)  vér vagy vérkomponensek transzfizidhoz vagy gydgyszergyartashoz;

c) arecipiensen tarolas nélkiil felhasznalt emberi eredetli anyagok;

d) az Unidba veszélyhelyzet esetén behozott emberi eredetli anyagok, amelyeket
kozvetleniil az illetékes hatésagok engedélyeztek a 28. cikk (9) bekezdése

szerint;

e) olyan emberi eredetli anyagok, amelyeket ugyanannak az emberi eredetli
anyagokkal foglalkozd szervezetnek importadlnak vagy ugyanannal a
szervezetnél adomanyoznak, ahol azok felhasznalasra keriilnek.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az egységes eurdpai kod
formatumara, valamint az annak az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézményekre és az emberi eredetli anyagokra val6 alkalmazasaval Osszefiiggd, az
elosztds vagy a tovabbi feldolgozas céljabol torténd szallitds vagy atadés
idépontjaban érvényes kovetelményekre vonatkozoan.
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Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

47. cikk

Vigilancia és jelentéstétel

Az emberi eredeti anyagokkal foglalkozo szervezetek a nemkivanatos események
észlelésére, kivizsgdlasara és az azokra vonatkoz6 informacidk rogzitésére szolgdlo
rendszert tartanak fenn, ideértve a klinikai eredmények monitorozasa soran észlelt
nemkivanatos eseményeket is, a 41. cikkben emlitett, emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményre vonatkozé engedély kérelmezése keretében.

Adott esetben az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek minden észszerii
erofeszitést megtesznek annak érdekében, hogy 0sztondzzék a harmadik fél altali
adomanyokbol sziiletett gyermekek leendd sziileit, hogy wvallaljak azt, hogy a
gyermekek novekedése soran felmeriild barmely genetikai rendellenességrol
tajékoztatjadk azt az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetet, ahol dket
kezelték. Ez a szervezet indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitja ezt az informaciot
annak az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetnek, amely a reproduktiv
sejteket elosztotta vagy felhasznalta, annak érdekében, hogy megakadalyozza az
emberi eredetli anyag érintett donorjatél szdrmazo emberi eredetli anyag tovabbi
elosztasat.

Amennyiben az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek azt észlelik vagy
gyanitjak, hogy egy nemkivanatos esemény megfelel a stlyos nemkivéanatos
esemény fogalmanak, 0t munkanapon beliil stlyos nemkivdnatos eseményre
vonatkoz6 bejelentést nyujtanak be illetékes hatésagukhoz. Az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek a kovetkezoket foglaljak bele a bejelentésbe:

a) a feltételezett stilyos nemkivanatos esemény teljes korli leirasa;

b) a feltételezett sulyos nemkivanatos esemény betudhatosiga mértékének
elézetes értékelése;

c) a betudhatosdg meértékének €s a kivalto oknak a megéllapitdsara iranyuld
vizsgalati terv;

d) javasolt mérseklési stratégiak;

e) asulyos nemkivanatos esemény altal a donorra, a recipiensre vagy az orvosilag
asszisztalt  reprodukciobdl  szdrmazé  utdodokra vagy  altalaban a
népegészségiigyre  gyakorolt kovetkezmények stlyossdganak eldzetes
értékelése.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek rendelkeznek olyan eljarassal,
amely révén pontosan, hatékonyan ¢€s igazolhatéan ki tudjak vonni a forgalombol
vagy a felhasznalasbol az (1) bekezdésben emlitett nemkivanatos események altal
érintett emberi eredeti anyagokat.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek kivizsgalnak minden egyes
¢szlelt stulyos nemkivdnatos eseményt. A sulyos nemkivanatos esemény
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kivizsgalasanak befejezését kovetden az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé
szervezetek a 35. cikk (4) bekezdése szerint vizsgalati jelentést nydjtanak be illetékes
hatosagukhoz. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek a kovetkezoket
foglaljék bele a jelentésbe:

a) a vizsgalat teljes korli leirasa, és annak végsO értékelése, hogy a stlyos
nemkivanatos esemény betudhatd-e az emberi eredetli anyag adomanyozasanak
vagy alkalmazaséanak;

b)  asutlyos nemkivanatos esemény altal a donorra, a recipiensre vagy az orvosilag
asszisztalt  reprodukciobol  szdrmazd  utdodokra  vagy  altalaban a
népegészségiigyre gyakorolt kovetkezmények sulyossdganak végso értékelése;

c) a kar korlatozasa vagy megismétlddésének megelézése érdekében hozott
korrekcios vagy megeldz6 intézkedések leirasa.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek informdciot szolgaltatnak a
sulyos nemkivanatos eseményrél mas, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
szervezeteknek, amelyek ugyanattél a donortdl szarmazd emberi eredetli anyag
gytjtésével, feldolgozasaval, vizsgalataval, tarolasaval és elosztasaval foglalkoznak,
vagy az adott silyos nemkivanatos esemény altal esetleg egyéb modon érintettek.
Ilyen esetekben csak a nyomonkoOvethetdség eldsegitése, valamint a mindség és a
biztonsag biztositdsa érdekében sziikséges és megfeleld informacidkat kozlik, és a
tajékoztatast a kockazatcsokkentd intézkedések meghozataldhoz sziikséges adatokra
korlatozzdk. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek a szervek
gytjtésével foglalkozo szervezetekkel is kozlik ezeket az informéciokat, amennyiben
a stlyos nemkivanatos eseményben érintett donor szerveket is adomanyozott.

V.FEJEZET

AZ EMBERI ANYAGOKKAL FOGLALKOZO

INTEZMENYEK ALTALANOS KOTELEZETTSEGEI

48. cikk

Az emberi eredetit anyagokkal foglalkozo intézmények engedélyezése

Az emberi eredetll anyagokkal foglalkoz6 intézmények nem folytathatnak
semmilyen tevékenységet az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézmény
elozetes engedélyezése nélkiil. Ez a rendelkezés attol fiiggetleniil alkalmazando,
hogy az Osszes tevékenységet az intézmény végzi-e, vagy egy vagy tobb tevékenység
végzésével egy masik, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetet biz meg.

Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézmények mads, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetekkel kdtnek
szerz6dést bizonyos, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek egy
részének vagy egészének elvégzésére, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézményeknek biztositaniuk kell, hogy azok az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé szervezetek, amelyekkel szerzddést kotottek, a szerzddés targyat képezd
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tevékenységeket e rendelet rendelkezéseivel Gsszhangban végezzék el. Az ilyen
szerzOdtetett szervezetek aldvetik magukat az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
intézmények altali ellendrzésnek annak megerdsitése érdekében, hogy a szerzodés
targyat képezo tevékenységeket e rendelettel 0sszhangban végzik. Ezen tilmenden a
szerzOdtetett szervezetek aldvetik magukat az illetékes hatdsagok altal végzett
ellendrzésnek, amennyiben a hatésagok ilyen ellendrzést irnak eld. Az emberi
eredeti  anyagokkal foglalkoz6 intézmények dokumentaljdk ezeket a
megallapodasokat.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézményekre vonatkozd engedély
megszerzésének kovetelménye nem sérti a tagallamok altal a 4. cikk alapjan
bevezetett szigorubb intézkedéseket, amelyek kozvetleniil érintik az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézményben vagy az e cikk (2) bekezdése szerint megbizott,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezeteknél végzett tevékenységeket.

49. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezése iranti kérelem

(1)

)

€)

(D

)

Az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetek az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 intézményként torténd engedélyezés iranti kérelmiiket megkiildik az
illetékes hatosaguknak.

A kérelmezd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézmény megadja az emberi
eredeti anyagokkal foglalkoz6 intézményre vonatkoz6 engedély leendd
jogosultjdnak a nevét és elérhetdségét, aki a kérelemért és az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos engedélykoteles tevékenységek végzéséért felel. Ez a
bekezdés nem érinti a 38. cikk (1) bekezdését. A kérelmezd, emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézmény az illetékes hatosagok eldzetes irasbeli
jovahagyasa nélkiill nem eszkdzolhet 1ényeges valtoztatdsokat az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos engedélykoteles tevékenységekben. Ugyanez vonatkozik az
emberi eredetll anyagokkal foglalkozé intézményre vonatkoz6 engedély
jogosultjanak az adataiban bekdvetkezd valtozasokra.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd intézményre vonatkoz6 engedély
jogosultjanak székhelye az Unidban van.

50. cikk

Minéségiranyitasi rendszer

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények mindségiranyitasi rendszert
hoznak 1étre, tartanak fenn, és adott esetben gondoskodnak annak frissitésérol, amely
biztositja az emberi eredetli anyagok magas szintli mindségét, tobbek kozott az
EDQM altal kozzétett és az 56. cikk (4) bekezdésének a) pontjaban, valamint az 59.
cikk (4) bekezdésének a) pontjdban emlitett szakmai irdnymutatdsokban foglalt,
helyes gyakorlatra vonatkozo6 iranymutatasok kovetésével.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények olyan mindségiranyitasi

rendszert alakitanak ki, amely biztositja az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek kovetkezetes modon torténd elvégzését olyan személyzet altal, amely
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képes elvégezni a rd bizott feladatokat, és olyan egységekben, amelyeket tgy
alakitottak ki és tartanak fenn, hogy megel6zzék az emberi eredetli anyagok
korokozokkal vald szennyezOdését vagy keresztszennyezddését, illetve a
nyomonkovethetdség elvesztését.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények a kovetkezdkre vonatkozo
eljarasokat és eldirasokat vezetnek be:

a)  aszemélyzet feladatainak ¢és feleldsségi koreinek dokumentalasa;
b) aszemélyzet kivalasztasa, képzése és képességeinek értékelése;
c) helyiségek €s berendezések beszerzése, mindsitése €s ellendrzése;

d) adott esetben az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
mindség-ellendrzése;

e) emberi eredetli anyagok kivételezése a felszabaditott emberi eredeti anyagok
készletébdl, és a fel nem haszndlt emberi eredetli anyagok visszahivdsa az
elosztast kovetden;

f)  belso ellendrzések;

g)  megbizott harmadik felek iranyitasa;

h) azoknak az azonositott eseteknek a kezelése, melyek sordn a személyzet nem
kovette az eljarasokat, illetve nem tartotta be az eldirasokat.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézmények rendszeres idékozonként
feliilvizsgaljak a  mindségiranyitdsi rendszert, hogy ellendrizzék annak
hatékonysagat, és sziikség esetén korrekcios intézkedéseket vezessenek be.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a mindségiranyitasi rendszer
eljarasainak és eldirdsainak tovabbi részletei tekintetében, az egységes
mindségiranyitas biztositasa érdekében.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

51. cikk

Orvos
Minden egyes, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény kijeldl egy orvost,
aki ugyanabban a tagéllamban rendelkezik lakohellyel €s végzi feladatait, €s aki
megfelel legalabb a kovetkezd feltételeknek, és rendelkezik az alabbi képesitésekkel:
a)  az eloirt orvosi képesités megszerzése;

b) amegfeleld teriileteken szerzett legalabb kétéves gyakorlati tapasztalat.

Az (1) bekezdés szerinti orvos legalabb a kovetkezd feladatokat latja el:
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az emberi eredetli anyagok donorjaira vonatkozo alkalmassagi kritériumokkal,
valamint az emberi eredetli anyagok és emberi eredetli anyagot tartalmazd
készitmények elosztasaval kapcsolatos politikdk ¢és eljarasok kidolgozasa,
feliilvizsgalata és jovahagyasa;

az emberi eredetli anyagok donorjaindl és a recipienseinél eléfordulo
feltételezett nemkivanatos események kivizsgalasa;

klinikai adatok gyljtésére iranyuld tevékenységek megtervezése és felligyelete
az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményekre vonatkozd engedélyek
iranti  kérelmek alatamasztasara szolgdldo bizonyitékok 0Osszegylijtésének
elésegitése érdekében, a 41. cikkben foglaltak szerint;

az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény altal begyiijtétt vagy
szolgaltatott emberi eredetli anyagok donorjai és recipiensei egészsége
szempontjabol fontos egyéb feladatok.

A (2) bekezdéstol eltérve az olyan, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek esetében, amelyeket a 25. cikk (3) bekezdésével Osszhangban emberi
eredetli anyagokkal foglalkozé intézményként engedélyeztek, az orvos felel azokért a
feladatokért, amelyek az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek 4altal
végzett, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek szempontjabol
relevansak, ¢és amelyek kozvetlen hatdst gyakorolnak az emberi eredetli anyagok
donorjai és a recipiensei egészségére.

VI. FEJEZET

AZ EMBERI EREDETU ANYAGOK DONORJAINAK

VEDELME

52. cikk

Az emberi eredetii anyagok donorjainak a védelmével kapcsolatos célkitiizések

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek biztositjadk az emberi eredetli
anyagok donorjainak magas szintli biztonsagat.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek védik az €16 donorok
egeészségét az adomanyozas elott, alatt €s utan.

53. cikk

Az emberi eredetii anyagok donorjainak a védelmére vonatkozé eléirasok

Emberi eredetii anyagok allogén donoroktol vald begylijtése esetén, fliggetlentiil attol,
hogy a donor genetikailag kothetd-e a meghatarozott recipienshez, az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek:
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teljesitik az adott tagallamban hatalyos valamennyi alkalmazandé hozzajarulasi
vagy engedélyezési kovetelményt;

a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban tajékoztatast nyjtanak a donorok vagy
hozzatartozdik, illetve a neviikben engedélyt add barmely személy szamara az
55. cikkben foglaltak szerint oly mddon, amely megfelelden lehetové teszi
szamukra annak megértését;

a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban a donorok vagy hozzatartozoik, illetve
a neviikkben engedélyt adé barmely személy rendelkezésére bocsatjak annak a
felelds, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetnek az elérhetOségét,
amelytdl sziikség esetén tovabbi tdjékoztatast kérhetnek;

védik a donorok testi €s szellemi sérthetetlenséghez, a maganélet tiszteletben
tartasahoz ¢s a rajuk vonatkoz6 személyes adatok védelméhez fiz6d6 jogait, az
(EU) 2016/679 rendeletnek megfelelden;

biztositjak, hogy az adoményozés Onkéntes és téritésmentes legyen, az 54.
cikkel 6sszhangban,;

ellendrzik a donor alkalmassagat a donor egészségiigyi értékelése alapjan,
amelynek célja az adomanyozés altal a donor egészségére esetlegesen jelentett
kockézat minimalisra csokkentése;

dokumentéljdk a donor f) pontban emlitett egészségiigyi értékelésének
eredményeit;

a donorral vagy hozzétartozdival vagy a nevében engedélyt add barmely
személlyel kozlik és szamukra vilagosan elmagyarazzék a donor egészségiigyi
értékelésének eredményeit, a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban;

az adomanyozasi eljards soran azonositjak ¢s minimalisra csokkentik a donor
egészségét fenyegetd kockazatokat, beleértve az esetlegesen mérgezd
reagenseknek vagy oldatoknak valo kitettséget;

nyilvantartasban ellendrzik, hogy a donorok nem adomanyoznak-e gyakrabban,
mint amit biztonsdgosnak tlintetnek fel az 56. cikkben emlitett szakmai
iranymutatasokban, és igazoljak, hogy egészségiik nincs veszélyben,;

a donor egészségi allapotdnak az adoméanyozas utani monitorozasara vonatkozo
tervet dolgoznak ki és hajtanak végre, amikor az emberi eredetli anyag
adomanyozasa jelentds kockazattal jar a donor szdmara a (3) bekezdésben
foglaltak szerint;

allogén ¢s idegenek kozotti adomanyozas esetén tartozkodnak attol, hogy
felfedjék a donorok kilétét a recipiens eldtt, kivéve azokat a kivételes
koriilményeket, amikor az ilyen informécidcsere megengedett a tagallamban,
¢és arra mindkeét fél kifejezett kivansaga alapjan keriil sor.

A donorok (1) bekezdés f) pontjaban emlitett egészségiigyi értékelése sordn az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek beszélgetést folytatnak a
donorokkal, és informaciokat gyljtenek a donorok jelenlegi és kozelmultbeli
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egészségi allapotarol és kortorténetérdl annak érdekében, hogy biztositsak e donorok
szamara az adomanyozasi folyamat biztonsdgossagat. Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozd szervezetek laboratoriumi vizsgéalatokat végezhetnek a  donor
egészségligyi értékelése soran. Ilyen vizsgélatokat kell végezniik azokban az
esetekben, amikor az értékelések azt mutatjak, hogy laboratériumi vizsgalatokra van
szlikség a donorok alkalmassaganak megallapitdsahoz, sajat védelmiik érdekében. Az
51. cikkben emlitett orvos jovahagyja a donor egészségligyi értékelésére vonatkozo
eljarast és kritériumokat.

Azok az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek, amelyek olyan
donoroktol gylijtenek emberi eredetli anyagokat, akiken sebészeti beavatkozést
végeznek az adomanyozas érdekében, akiket hormonokkal kezeltek az adomanyozas
megkonnyitése érdekében, vagy akik gyakran és ismétlodo jelleggel adomanyoznak,
rogzitik ezeket a donorokat és egészségiigyi értékelésiik eredményeit egy olyan, tobb
szervezetre kiterjedd nyilvantartasban, amely lehetévé teszi az Osszekapcsolodast
mas hasonld, az (1) bekezdés j) pontjaban emlitett nyilvantartdsokkal. Az ilyen
nyilvantartdsokat kezelé, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek
biztositjak a nyilvantartdsok dsszekapcsoldsat.

A (3) bekezdésben emlitett, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
biztositjdk, hogy az (1) bekezdés k) pontjdban emlitett, a donorok egészségi
allapotanak az adomanyozas utani monitorozasara vonatkoz6 terv aranyos legyen az
adomanyozashoz kapcsolddd kockézatokkal. A tervben fel kell tlintetniiik azt az
iddszakot, amely soran a monitorozast folytatni kell.

Amennyiben autolég felhaszndldsra gylijtenek emberi eredetli anyagokat, illetve
olyan egyének vagy parok esetében, akiktdl sajat jelenlegi vagy jovobeli, orvosilag
asszisztalt reprodukciora irdnyuld kezelésiik keretében gylijtenek emberi eredetii
anyagokat, a kezel6orvosnak gondoskodnia kell arrdl, hogy a gytijtéssel kapcsolatban
felmeriild kockazatokat elmagyarazzdk az egyéneknek, és biztositania kell, hogy a
kockazatokat ellensulyozzadk az e személyek szamara jelentkez6 lehetséges eldnyok.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy
kiegészithesse ezt a rendeletet, amennyiben tovabbi eldirasokra van sziikség a
donorok védelmének biztositasahoz.

Ha a donorjok biztonsagara jelentett veszély miatt rendkiviil siirgds okbdl sziikséges,

a 78. cikkben eldirt eljards alkalmazand6 az e cikk értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokra.

54. cikk

Az emberi eredetii anyagok adomanyozasanak onkéntes és téritésmentes jellegére

vonatkozo eloirasok

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban nem nyujthatnak semmilyen pénziigyi 0sztonz6t vagy motivald anyagi

juttatast a donoroknak vagy hozzatartozoiknak vagy a neviikben engedélyt ado

személyeknek.
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A tagallamok engedélyezhetik, hogy az emberi eredeti anyagokkal foglalkozo
szervezetek kompenzaciot vagy visszatéritést nyujtsanak a donoroknak az
adomanyozasban valo részvételiikkel kapcsolatos veszteségek tekintetében, rogzitett
Osszegli juttatdsok formdajaban. Ebben az esetben a tagallamok nemzeti
jogszabalyaikban meghatdrozzak az ilyen juttatdsokra vonatkozo feltételeket,
melynek sordn megallapitanak egy felsd hatart, amely biztositja, hogy a juttatasok
pénziigyi szempontbdl semlegesek legyenek, ¢s megfeleljenek az ebben a cikkben
foglalt eldirasoknak. Az ilyen juttatdsokra vonatkozo feltételek meghatarozasat
atruhdzhatjdk a nemzeti jogszabalyokkal Osszhangban létrehozott fliggetlen
szervekre.

Az emberi eredeti anyagokkal foglalkozo szervezetek az illetékes hatdsagaik altal a

(2) bekezdésben eldirt modon kompenzacidt vagy visszatéritést nyujthatnak a
donorok szadmara.

55. cikk

A hozzajarulas vagy engedélyezés elott nyujtando informaciokra vonatkozo eléirasok

(1)

)

€)

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban az emberi eredetli anyagok leendé donorjai, azok hozzatartozo6i vagy a
nevilkkben engedélyt add személyek rendelkezésére bocsdtanak minden megfeleld
informdciot az adoméanyozasi és gyljtési folyamattal kapcsolatban, beleértve az
adomany lehetséges felhasznalasanak és elényeinek altalanos leirasat.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek az (1) bekezdés szerinti
informaciokat az adomanyozashoz valé hozzajarulas vagy engedély megadésa eldtt
bocsatjak rendelkezésre. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek
pontosan ¢és egyértelmiien adjadk meg az informacidkat, olyan kifejezéseket
hasznélva, amelyek konnyen értheték a leendd donorok vagy az adomanyozéshoz
hozzajarulast adod vagy azt engedélyezd személyek szamara. A tajékoztatds nem lehet
megtévesztd a leendé donorok vagy a neviikben engedélyt ado személyek szamara,
kiilondsen az adomdny altal az adott emberi eredetli anyagot kapd jovObeni
recipiensek szamara jelentett elonyok tekintetében.

El6 donorok esetében az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek
tajékoztatast nytjtanak a kovetkezokrol:

a) az adomanyozas célja és jellege;
b) az adomanyozas kdvetkezményei €s kockazatai;

c) a hozzijarulds visszavonasahoz valdé jog, valamint a hozzajarulés
visszavondsdhoz val6 jog barmely korlatozasa az adomanyozas utén;

d) az adomanyozott emberi eredetli anyag tervezett felhasznaldsa, kitérve
kiilonosen a jovobeni recipiensek szamara jelentett igazolt elénydkre, valamint
minden olyan lehetséges kutatasi vagy kereskedelmi felhasznalasra, amelyhez
a donor hozzdjarulasa sziikséges;

e) azok az elemzd vizsgalatok, amelyeket el fognak végezni a donor egészségiigyi
értékelése soran;
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f) a donor joga ahhoz, hogy megkapja az elemzd vizsgalatok ellenOrzott
eredményeit, amennyiben azok fontosak az egészségi allapota szempontjabol,

g) adonorok személyes €s egészségiigyi adatainak rogzitése és védelme, valamint
orvosi titoktartas, beleértve az adatok esetleges megosztasat a donor egészségi
allapotanak monitorozasa ¢és a népegészségiligy ¢érdekében, sziikséges ¢és
aranyos mértékben;

h)  adonor és személyes adatai védelmét szolgald intézkedések;

1)  hozzéjarulasi és engedélyezési kotelezettség — az adott tagallam rendelkezései
szerint — annak érdekében, hogy az emberi eredetli anyagok gytijtését el
lehessen végezni.

56. cikk

Az emberi eredetii anyagok donorjainak a védelmére vonatkozo eldirasok végrehajtasa

(1)

2)

€)

(4)

HU

Amennyiben a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az 53., 54. vagy 55. cikkben emlitett
valamely konkrét eldirdsnak vagy egy eldiras valamely elemének a végrehajtasara
vonatkozoan koételezd erejii szabalyokat kell megallapitani a donorok biztonsdganak
egységes ¢és magas szintli biztositdsdhoz, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el, amelyekben meghatarozza az ilyen eldirasnak vagy az eldiras valamely
elemének valé megfelelés érdekében kovetendd és alkalmazando konkrét eljarasokat.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgélobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

Azon kellden indokolt, rendkiviil siirgds esetekben, amelyek a donorok egészségét
fenyegetd kockazatokkal jarnak, a Bizottsag a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
eljarassal 6sszhangban azonnal alkalmazando6 végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

Az 53., 54. és 55. cikkben emlitett, a donorok védelmére vonatkozo eldirasoknak
vagy azok elemeinek alkalmazasa érdekében az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozd szervezetek kovetik az e cikk (1) és (2) bekezdésével Gsszhangban
elfogadott végrehajtasi jogi aktusokban megallapitott eljarasokat.

A donorok védelmére vonatkozd azon eldirdasok — vagy azok elemei — esetében,
amelyek tekintetében nem kertilt sor végrehajtasi jogi aktus elfogadasara, az ilyen
eldirasok — vagy azok elemei — alkalmazésa érdekében az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek kovetik:

a)  az emberi eredetli anyagok XI. fejezetben emlitett unios platformjan feltiintetett
legfrissebb szakmai irdanymutatdsokat, az alabbiak szerint:

1. az ECDC Aéltal kozzétett, a fert6zo betegségek emberi eredetli anyagok
adomdnyozdsa utjdn torténd atvitelének megelézésére vonatkozd
irdnymutatasok;

ii. az EDQM Altal kozzétett, a donorok — fert6zd betegségek adomanyozés

utjan torténd atvitelével szembeni védelemtdl eltéré — védelmére
vonatkoz6 irdnymutatasok;
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(6)
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b) az illetékes hatosagok altal olyanként elfogadott egyéb iranymutatasokat, mint
amelyek biztositjdk a donor biztonsdgat az a) pontban emlitett szakmai
iranymutatasokban meghatarozottakkal egyenértékii szinten;

c) ha az a) vagy b) pontban emlitett irdnymutatdsok nem térnek ki egy adott
technikai megoldasra, a vonatkoz6 nemzetkdzi irdnymutatasokkal és a lektoralt
tudomanyos publikaciokban foglalt tudomanyos eredményekkel 6sszhangban
allo egyéb technikai megoldasokat, amennyiben rendelkezésre allnak.

A (4) bekezdés a) pontjaban emlitett esetekben, a 29. cikkel Osszefiiggésben
értelmezett 30. cikk értelmében az emberi eredeti anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek tudniuk kell igazolni az illetékes hatdsdguk felé¢ az egyes eldirasok
vagy azok elemei vonatkozasdban azt, hogy milyen mértékben kovetik a (4)
bekezdés a) pontjaban emlitett irdanymutatasokat.

A (4) bekezdés b) pontjaban emlitett esetekben, a 29. cikkel Osszefliggésben
értelmezett 30. cikk értelmében az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek
igazoljdk az illetékes hatosaguknak az egyes eldirdsok vagy azok elemei
vonatkozasdban, hogy a biztonsagossag, a mindség ¢és a hatékonysag szintje
tekintetében alkalmazott egyéb irdnymutatisok egyenértékiiek a (4) bekezdés a)
pontjaban emlitett szakmai irdnymutatasokban meghatarozott szinttel.

A (4) bekezdés c) pontjadban emlitett esetekben, a 29. cikkel Osszefiiggésben
értelmezett 30. cikk értelmében az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek
kockazatértékelést végeznek annak igazoldsa érdekében, hogy az alkalmazott
technikai megoldasok biztositjdk a donorok magas szintli biztonsagat, tovabba
rogzitik a technikai megoldasok kidolgozasa soran kovetett gyakorlatot. Az
értékelést €s a nyilvantartast feliilvizsgalat céljabol az illetékes hatosaguk
rendelkezésére bocsatjak az ellendrzés soran vagy az illetékes hatosagok kiilon
kérésére.

VIIL. FEJEZET

AZ EMBERI ANYAGOK RECIPIENSEINEK ES AZ
UTODOKNAK A VEDELME

57. cikk

Az emberi eredetii anyagok recipienseinek és az utodoknak a védelmével kapcsolatos

célkitiizések

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek védik az emberi eredetli anyagok
recipiensei €és az orvosilag tamogatott reprodukcidbol szarmazd utdodok egészségét az emberi
eredetli anyagot tartalmazd készitmények jelentette kockéazatokkal szemben. Ennek soran
azonositjak, minimalisra csokkentik vagy elharitjak a kockazatokat.

95

HU



HU

(D

2

€)

58. cikk

Az emberi eredetii anyagok recipienseinek és az utédoknak a védelmére vonatkozo

eloirasok

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek olyan intézkedéseket és
sziikség esetén intézkedések kombinacidit tartalmazo eljarasokat hoznak Iétre,
amelyek biztositjadk a magas szintli biztonsagot és mindséget, és igazoljak az emberi
eredetli anyagok recipiensei ¢és az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo
utodok szamara jelentett elényoket, amelyek feliilmuljak a kockazatokat. Magas
szinten biztositjadk tobbek kozott azt, hogy korokozok, toxinok vagy genetikai
rendellenességek ne keriiljenek 4t a recipiensekre vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utddokra.

Az (1) bekezdésben emlitett eljardsok sordn az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé szervezetek legalabb a kovetkezd intézkedések 6tvozésével csokkentik a
fertdz6 betegségeknek az emberi eredetii anyagok donorjair6l a recipiensekre vald
atvitele kockazatat:

a)  a donorok jelenlegi és multbeli egészségi allapotanak, utazasainak és relevans
magatartasi elézményeinek feliilvizsgalata ¢és értékelése ideiglenes vagy
végleges kiszlirés lehetové tétele érdekében, amennyiben a kockédzatokat nem
lehet teljes mértékben kikiiszobdlni a donorok vizsgélatival;

b)  adonorok vizsgalata tanusitott és validalt vizsgalati modszerek alkalmazasaval,
fertdzo betegségek kimutatasa érdekében;

c) amennyiben megvalosithatd, olyan feldolgozasi technologidk alkalmazasa,
amelyek csokkentik vagy elpusztitjdk az esetleges fert6z6 korokozokat.

Az (1) bekezdésben emlitett eljardsok sordn az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek legaldbb a kovetkezd intézkedések otvozésével csokkentik a
nem fertdz0 betegségeknek — tobbek kozott a genetikai allapotok és a rak — a
donorokrdl a recipiensekre vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szdrmazod
utodokra torténd atvitele kockazatat:

a) a donorok jelenlegi és multbeli egészségi allapotanak feliilvizsgalata azon
donorok ideiglenes vagy végleges kisziirésének a lehetdové tétele érdekében,
akik esetében fennall a kockazata annak, hogy rakos sejteket vagy mas, nem
fert6z0 betegségeket oOrokitenek &at, amelyek az emberi eredetli anyag
alkalmazasaval kertilhetnek 4t a recipiensre;

b) amennyiben fenndll genetikai rendellenességek atvitelének az azonositott
kockézata, és kiilondsen harmadik fél altali adomanyozassal torténd, orvosilag
asszisztalt reprodukcid esetén:

1. a donorok vizsgalata az adott rendellenességek tekintetében, amelyek
eléfordulasi gyakorisaguk vagy sulyossaguk alapjan a legmagasabb
kockézatot jelentik; vagy

ii.  a leendd recipiensek vizsgalata barmilyen relevans genetikai kockézat
azonositasa érdekében, kombindlva a donorok vizsgélataval az ilyen
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“4)

)

(6)

(7

azonositott genetikai rendellenességek tekintetében, olyan egyezés
biztositasa érdekében, amivel megelézhetd az adott rendellenesség
kialakulasa az utédban.

Az (1) bekezdésben emlitett eljardsok sordn az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozd szervezetek csokkentik annak a kockézatat, hogy fert6z6 vagy nem
fertdz6 betegségek atkeriiljenek a recipiensekre az adomanyok gytjtés, feldolgozas,
tarolas €s elosztas soran torténd keresztszennyezddése révén, olyan intézkedések
alkalmazaséaval, amelyek megakadalyozzak, illetve — azokban az esetekben, amikor
sziikség van az adomanyok Osszevondsara az emberi eredetli anyagot tartalmazé
készitmény hatékonysdga érdekében — minimalisra csokkentik a  kiilonb6zd
donoroktol szarmazd emberi eredetli anyagok kozotti fizikai érintkezést.

Az (1) bekezdésben emlitett eljardsok sordn az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozd szervezetek csokkentik az emberi eredeti anyagokkal a gytjtés,
feldolgozas, tarolas vagy elosztds soran érintkezésbe keriilé kornyezetbol, a
személyzettdl, a felszerelésekbdl, anyagokbol vagy oldatokbol szarmazé
mikrobiologiai szennyezettség kockazatat. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek legalabb a kovetkezd intézkedésekkel csokkentik ezeket a kockazatokat:

a)  agyljtésre szolgald teriiletek tisztasaganak eldirdsa €s ellendrzése;

b)  afeldolgozésra szolgélo teriileteken meghatarozott levegdmindség eldirasa — az
egyes, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények vonatkozasaban
végzett strukturalt és dokumentalt kockazatértékelés alapjan —, validalasa és
fenntartasa;

c) berendezések, anyagok ¢és oldatok eldirasa, beszerzése ¢€s fertdtlenitése olyan
modon, hogy biztositva legyen azok sterilitasa.

Az (1) bekezdésben emlitett eljarasok sordn az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé szervezetek legalabb a kovetkezd intézkedések Otvozésével csokkentik
annak kockézatat, hogy a gyljtés, feldolgozas, tarolas és elosztas soran az emberi
eredetli anyagokhoz hozzaadott vagy azokkal érintkezésbe keriild reagensek és
oldatok atkeriiljenek a recipiensekre ¢€és mérgez6 vagy mas karos hatast
gyakoroljanak az egészségiikre:

a) az ilyen reagenseknek és oldatoknak a beszerzésiiket megel6zéen torténd
meghatarozasa;

b) azilyen reagensek és oldatok eldirt tanusitasanak ellendrzése;

c) sziikség esetén az ilyen reagensek és oldatok eltavolitdsanak igazolasa az
elosztas elott.

Az (1) bekezdésben emlitett eljardsok sordn az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek legalabb a kovetkezd intézkedések o6tvozésével csokkentik
annak kockézatat, hogy az emberi eredetli anyagok Iényegi tulajdonsagai, amelyek a
klinikai hatasossdghoz sziikségesek, barmely elvégzett, emberi eredetli anyaggal
kapcsolatos tevékenység soran megvaltozzanak ugy, hogy az emberi eredetii anyagot
tartalmazé készitmény hatdstalannd vagy kevésbé hatékonnya valik a recipiensen
torténd felhasznalasa esetén:
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(8)

)

(10)

(11)

a) a 41. cikk (2) bekezdése a) pontjanak vii. alpontjdban emlitett atfogo
folyamatvalidalas ¢és berendezésmindsités;

b)  sziikség esetén a hatékonysaggal kapcsolatos adatok gytijtése, a 41. cikk (4)
bekezdésében foglaltak szerint.

Az (1) bekezdésben emlitett eljarasok soran az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek legalabb a kovetkezd intézkedések otvozésével csokkentik
annak a kockazatat, hogy az emberi eredetli anyagok immunvalaszt valtsanak ki a
recipiensekben:

a) a betegek pontos tipizalasa ¢és a donorokkal valo egyeztetése, amennyiben
szlikség van ilyen egyeztetésre;

b) az emberi eredetli anyagok megfeleld elosztasa a megfeleld recipiensek
szamara, a 45. cikkel 6sszhangban.

Az (1) bekezdésben emlitett eljardsok sordn az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek csokkentenek minden egyéb, az emberi eredetli anyag
recipiense egészségét vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utddok
egészségét érintd kockazatot, ami az emberi eredetli anyagok vagy az emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmények alkalmazasabol ered, és amelyre nem tér ki a (2)—
(8) bekezdés, olyan eljardsok alkalmazéasaval, amelyek validalasa soran
megallapitasra keriilt, hogy azok biztonsagosan ¢€s hatékonyan csokkentik az adott
kockazatot, vagy amelyek esetében kozzétett tudomanyos eredmények igazoljak,
hogy csokkentik a kockézatot.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek:

a)  bizonyitott eldny hidnyaban nem alkalmazhatnak emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményeket recipienseken, kivéve az illetékes hatosaguk altal a
41. cikk (4) bekezdése alapjan feltételes engedélyezés keretében jovahagyott
klinikai vizsgalat keretében;

b)  sziikségteleniil nem alkalmazhatnak emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitményeket recipienseken;

c) nem hirdethetnek és nem népszeriisithetnek bizonyos, emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményeket az esetleges recipiensek vagy az egészségiigyi
szakemberek korében félrevezetd informaciok felhasznalasaval, kiilonosen az
adott emberi eredetli anyag lehetséges felhaszndlasat és a recipiensekre
jelentett eldnyeit illetden.

A (2) és a (3) bekezdésben foglalt intézkedések esetében az emberi eredetli
anyagokkal foglalkozd szervezetek ellendrzik a donor alkalmassagat a vele vagy a
torvényes gyamjaval vagy — halal utani adoméanyozas esetén — a donor egészségi
allapotarol ¢és életmodjardl informaciokkal rendelkez6 megfeleld személlyel
folytatott beszélgetés soran. Ez a beszélgetés Osszekapcsolhaté az 53. cikk (1)
bekezdésének f) pontjaban emlitett értékelés keretében folytatott beszélgetéssel.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Ismételten adoméanyozd donorok esetében az elsé albekezdésben emlitett
beszélgetések korlatozhatok olyan aspektusokra, amelyek esetleg megvaltoztak, és
kérddivekkel is helyettesithetok.

Amennyiben mas unids jogszabalyok altal szabalyozott, emberi eredetii anyagokkal
foglalkozé szervezetek vagy szereplok a késObbiekben sterilizalasi eljarasnak vagy
az e cikk (2)—(5) bekezdésében leirt, a kockazatok szintjét csokkentd egyéb
eljarasnak kivanjak alavetni az emberi eredetli anyagot, az e cikk (2) és (3)
bekezdésében eldirt, a donorok alkalmassaganak ellendrzésére vonatkozd
intézkedések  kiigazithatok az 59. cikkben emlitett rendelkezéseknek,
iranymutatasoknak vagy modszereknek megfelelden.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek dokumentaljak a (2) és (3)
bekezdésben emlitett, a donorok alkalmassagéara vonatkozé ellendrzés eredményeit,
¢s a donorokkal vagy adott esetben hozzatartozoikkal vagy a neviikben engedélyt ado
személyekkel kozlik és szamukra vilagosan elmagyarazzdk a donorok
alkalmassagdra vonatkozo ellendrzés eredményeit, a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban.

Haldl utdni adomanyozds esetén az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek a megfeleld személlyel kozlik ¢és szdmara elmagyarazzak az
eredményeket, a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban.

A recipienseken emberi eredetii anyagokat felhasznald, emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek megszerzik a recipiensek hozzéjaruldsat az emberi eredetii
anyagok felhasznaldsahoz.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek t4jékoztatjak a recipienseket
legalabb a kovetkezokrol:

a)  az adataik, valamint — orvosilag asszisztalt reprodukcio esetén — az utddok
adatai védelmét szolgalo intézkedésekrol;

b) az emberi eredetli anyagok felhasznalasat kovetden jelentkezé barmely, nem
szandékosan eldidézett hatas, illetve — harmadik fél altali adomanyozassal
torténd, orvosilag asszisztalt reprodukcid esetén — az utdédokban jelentkezd
barmely genetikai rendellenesség bejelentésének sziikségessége, a 47. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy
kiegészithesse ezt a rendeletet, amennyiben tovabbi eldirasokat tart sziikségesnek az
emberi eredetli anyagok recipiensei vagy az utddok védelme érdekében az emberi
eredetli anyagot tartalmazo készitmények alkalmazasa altal jelentett kockdzatokkal
szemben.

Amennyiben az emberi eredeti anyagok recipienseit €s az orvosilag tamogatott
reprodukciobol szarmaz6 utddokat érintd, az emberi anyagok nem megfeleld
biztonsagossagi és mindségi szintjébdl eredd kockazat esetén rendkiviil stirgds okbol
szlikséges, a 78. cikkben eldirt eljaras alkalmazando az e cikk értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokra.
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59. cikk

A recipiensek és az utédok védelmére vonatkozé eldirasok végrehajtasa

Amennyiben a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az 58. cikkben emlitett valamely
konkrét eldirdsnak vagy egy eldirds valamely elemének a végrehajtasara
vonatkozdan kotelezd erejii szabalyokat kell megallapitani az emberi eredetii
anyagok recipiensei és az orvosilag tamogatott reprodukciobol szarmazo utddok
védelmének egységes és magas szintli biztositasahoz, a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el, amelyekben meghatarozza az ilyen eldirasnak vagy az eldirds
valamely elemének valo megfelelés érdekében alkalmazandd és kovetendd konkrét
eljarasokat.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

Azon kelléen indokolt, rendkiviil siirgds esetekben, amelyek a recipiensek vagy az
utodok egészségét fenyegetd kockazatokkal jarnak, a Bizottsdg a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljaradssal 6sszhangban azonnal alkalmazandé végrehajtési jogi
aktusokat fogad el.

Az 58. cikkben emlitett, a recipiensek ¢és az utdodok védelmére vonatkozo
eléirasoknak vagy azok elemeinek alkalmazédsa érdekében az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek kovetik az e cikk (1) és (2) bekezdésével
Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusokban megallapitott eljarasokat.

A recipiensek és az utédok védelmére vonatkoz6 azon eldirdsok — vagy azok elemei
— esetében, amelyek tekintetében nem keriilt sor végrehajtasi jogi aktus elfogadasara,
az ilyen eldirasok — vagy azok elemei — alkalmazésa érdekében az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek kovetik:

a)  az emberi eredetii anyagok XI. fejezetben emlitett unios platformjan feltiintetett
legfrissebb szakmai irdanymutatasokat, az alabbiak szerint:

1. az ECDC Aéltal kozzétett, a fert6z0 betegségek emberi eredetli anyagok
embereken torténd felhasznaldsa utjan torténd atvitelének megeldzésére
vonatkoz6 irdnymutatasok;

i1.  az EDQM altal kozzétett, a recipiensek és az utodok — fert6z6 betegségek
emberi eredetli anyagok emberi felhasznaldsa révén torténd atvitelével
szembeni védelemtdl eltérd — védelmére vonatkoz6 iranymutatasok;

b) az illetékes hatosagok altal olyanként elfogadott egyéb irdnymutatasokat, mint
amelyek biztositjak az emberi eredetli anyagok biztonsagossagat €s mindségét
az a) pontban emlitett szakmai irdnymutatdsokban meghatarozottakkal
egyenértékil szinten;

c) ha az a) vagy b) pontban emlitett irdnymutatdsok nem térnek ki egy adott
technikai megoldasra, a vonatkoz6 nemzetkdzi eldirasokkal és a lektoralt
tudomanyos publikaciokban foglalt tudomanyos eredményekkel dsszhangban
allo egyéb technikai megoldasokat, amennyiben rendelkezésre allnak.
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(%) A (4) bekezdés a) pontjaban emlitett esetekben, a 29. cikkel Osszefliggésben
értelmezett 30. cikk értelmében az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek tudniuk kell igazolni az illetékes hatosaguk felé az egyes eldirasok
vagy azok elemei vonatkozasaban azt, hogy milyen mértékben kovetik a (4)
bekezdés a) pontjaban emlitett iranymutatasokat.

(6) A (4) bekezdés b) pontjdban emlitett esetekben, a 29. cikkel 0sszefliggésben
értelmezett 30. cikk értelmében az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek
igazoljak az illetékes hatésaguknak az egyes eldirdsok vagy azok elemei
vonatkozasaban, hogy a biztonsagossdg, a mindség ¢€s a hatékonysdg szintje
tekintetében alkalmazott egyéb irdnymutatdsok egyenértékiiek a (4) bekezdés a)
pontjaban emlitett szakmai irdnymutatdsokban meghatarozott szinttel.

(7) A (4) bekezdés c) pontjaban emlitett esetekben, a 29. cikkel Osszefliggésben
értelmezett 30. cikk értelmében az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek
kockazatértékelést végeznek annak igazoldsa érdekében, hogy az alkalmazott
technikai megolddsok biztositjdk a recipiensek ¢és az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utdédok magas szintli védelmét, tovabba rogzitik a technikai
megoldasok kidolgozasa sordn kovetett gyakorlatot. Az értékelést és a nyilvantartast
feliilvizsgalat céljabol az illetékes hatdsaguk rendelkezésére bocsatjak az ellendrzés
soran vagy az illetékes hatosagok kiilon kérésére.

60. cikk

Emberi eredetii anyagok felszabaditasa

Az emberi eredeti anyagokat emberi felhaszndldsra vagy madas unids jogszabalyok altal
szabalyozott termékek eldallitasara, illetve azok kiindulési €s nyersanyagaként felszabadito,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek rendelkeznek a 38. cikkben emlitett, az
emberi eredetli anyagok felszabaditasaért felelds személy iranyitasa alatt allo eljarassal annak
biztositasara, hogy az 58. cikkben emlitett eldirdsokat — vagy valamely el6irds elemeit —,
valamint azok 59. cikk szerinti végrehajtasat a felszabaditast megeldzden ellendrizzék és
dokumentaljak, €s hogy az e rendelettel 6sszhangban alkalmazandd engedélyekben foglalt
valamennyi feltétel teljestiiljon.

61. cikk

RendKkiviili felszabaditas

Az 51. cikkben emlitett orvos felhatalmazhatja a 38. cikkben emlitett, emberi eredetli anyagok
felszabaditasaért felelds személyt arra, hogy felszabaditson egy adott, emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményt egy bizonyos recipiens szamadra olyan esetekben, amikor ez az emberi
eredetli anyagot tartalmazo készitmény nem felel meg az 59. cikkben emlitett valamennyi
vonatkoz6 eldirdsnak €s iranymutatdsnak, amennyiben a recipiens szamara ad6do lehetséges
jelentds eldny feliilmulja a kockézatokat, és nem all rendelkezésre mas alternativa. Az orvos
csak abban az esetben engedélyezhet ilyen rendkiviili felszabaditast, ha a meghatarozott
recipienst kezeld orvos ezzel egyetért. Az 51. cikkben emlitett orvos eldny/kockazat értékelés
keretében dokumentalja a dontéshozatali folyamatot. Ebben az esetben a meghatarozott
recipienst tdjékoztatni kell a rendkiviili felszabaditasrol, és kérni kell a belegyezését a nemzeti
jogszabalyokkal 6sszhangban, az emberi eredetli anyag felhasznalasa eldtt.
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VIII. FEJEZET

AZ ELLATAS FOLYTONOSSAGA

62. cikk

Az emberi eredetii anyagokra vonatkozé nemzeti vészhelyzeti tervek kidolgozasa

A tagillamok az emberi eredeti anyagok nemzeti hatésdgaival egyiittmiikodve
emberi eredetli anyagokra vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti terveket dolgoznak ki,
amelyekben indokolatlan késedelem nélkiil alkalmazando intézkedéseket hataroznak
meg arra az esetre, ha a kritikus fontossagi emberi eredetli anyagok ellatasi helyzete

sulyos kockézatot jelent vagy adott jelenthetne az emberi egészségre nézve.

A tagdllamok minden észszerli erdfeszitést megtesznek annak érdekében, hogy
elémozditsak a tarsadalmi részvételt az emberi anyagok adomanyozasiahoz
kapcsolodo tevékenységekben, kiilondsen a kritikus fontossdgi emberi eredetii
anyagok tekintetében, azzal a céllal, hogy biztositsdk a rugalmas ellatast és az
adomanyozasok szaméanak megfeleld novekedését, amikor fennall a hidny kockazata.
Ennek soran 0sztonzik az emberi eredetli anyagok gytijtését a polgarok és a nonprofit

szektor erdteljes bevonasaval.

A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett tervekben meghatarozzak a kdvetkezoket:

a) a kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokkal val6 ellatast érintd lehetséges

kockazatok;

b) a bevonando, kritikus fontossdgi emberi eredetli anyagokkal foglalkozd

szervezetek;

c) azilletékes hatosagok hataskore és feladatkore;

d) az illetékes hatosagok, koztilk mas tagallamok illetékes hatosagai és adott
esetben mas érintett felek kozotti informaciomegosztasra szolgald csatornak és

eljarasok;
e) az egyes azonositott kockézatokra — kiilondsen a fert6zd betegségek
kitoréseivel kapcsolatos kockdzatokra — vonatkozo felkésziiltségi tervek

kidolgozésara iranyulo eljaras;

f)  az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek altal benyujtott, a VI. és
VIL. fejezetben meghatirozott eldirdsoktol vald eltérés iranti kérelmek

értékelésére €s — indokolt esetben — engedélyezésére irdnyulo eljaras.

A tagallamok biztositjdk, hogy a (3) bekezdés f) pontjaval 0Osszhangban
engedélyezett eltérések iddben korlatozottak €s indokoltak legyenek, amennyiben
azok olyan kockéazatokkal jarnak, amelyek elmaradnak az adott emberi eredetli anyag

hianyanak kockazatatol.
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A tagéllamok a jarvanykitorésekkel kapcsolatos veszélyhelyzetek tekintetében
figyelembe veszik az ECDC iranymutatasat, illetve altaldban a vészhelyzeti tervezés
vonatkozasaban az EDQM éltal kozzétett iranymutatasokat.

A tagédllamok — az illetékes hatosagok szervezetében bekodvetkezd valtozasokra,
valamint a tervek végrehajtasa ¢és a szimulacidés gyakorlatok sordn nyert
tapasztalatokra figyelemmel — rendszeresen feliilvizsgaljak az emberi eredetli
anyagokra vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti terveiket.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben ismerteti a
kovetkezdket:

a) az (1) bekezdésben eldirt, emberi eredetii anyagokra vonatkozd nemzeti
vészhelyzeti tervek kidolgozasara vonatkozo szabalyok, az ellatdsban
bekovetkezd  fennakadasok  kovetkezetes és  hatékony  kezelésének
biztositasdhoz sziikséges mértékben;

b) az érdekelt felek szerepe, valamint az ECDC tamogatd szerepe az emberi
eredetli anyagokra vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti tervek kidolgozasaban és
végrehajtasaban.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

63. cikk

A kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos ellatasi riasztasok

A kritikus fontossdgii emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek
indokolatlan késedelem nélkiil riasztast kiildenek az illetékes hatosaguknak az
emberi eredetli anyagokkal valo ellatdsban bekdvetkezd jelentds fennakadas esetén,
megjelolve a kivaltd okot, a betegekre gyakorolt varhat6 hatdst és a meghozott
enyhitd intézkedéseket, beleértve adott esetben a lehetséges alternativ ellatési
csatorndkat is. A fennakadasok akkor tekintendok jelentdsnek, ha a kritikus
fontossagli emberi eredetli anyag alkalmazéasat torlik vagy elhalasztjdk annak
elérhetetlensége miatt, €s ez sulyos egészségiigyi kockazatot jelent.

Az (1) bekezdésben emlitett illetékes hatosagok, amelyekhez a riasztas beérkezik:

a) tajékoztatjak az emberi eredetli anyagok nemzeti hatésagat az emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos ellatasi riasztasrol;

b) a kockazatok csokkentésére iranyuldo intézkedéseket hajtanak végre,
amennyiben ¢€s amilyen mértékben lehetséges; valamint

c) az e cikk (1) bekezdésében foglaltak szerint beérkezett informaciokat
figyelembe veszik a 62. cikkben leirt, emberi eredetli anyagokra vonatkozo
nemzeti vészhelyzeti terveik rendszeres feliilvizsgalata soran.

Az emberi eredetli anyagok nemzeti hatdsdgai tovabbithatjdk az emberi eredetli

anyagokkal kapcsolatos ellatasi riasztdst az emberi eredetli anyagok unids
platformjahoz olyan esetekben, amikor az ellatasban bekovetkezd fennakadas mas
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tagallamokat is érinthet, vagy amikor az ilyen fennakadas orvosolhat6 a 62. cikk (3)
bekezdésének d) pontja szerinti, tagallamok kozotti egylittmiikodés révén.

64. cikk

Eltérés az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények engedélyezésére vonatkozo
kotelezettségektol veszélyhelyzet esetén

(1) A 21. cikktdl eltérve, az illetékes hatosagok valamely, emberi eredetli anyagokkal
foglalkozd szervezetnek egy egészségiigyi sziikséghelyzet altal kelléen indokolt
kérésére engedélyezhetik teriiletikon az emberi eredetli anyagot tartalmazd
készitmények elosztasat vagy azonnali felhasznélasra vald elokészitését azokban az
esetekben, amikor az emlitett cikkben leirt eljarasokat még nem folytattak le, feltéve,
hogy a szoban forgod, emberi eredetii anyagot tartalmazo6 készitmények felhasznélasa
népegészségiigyi érdek. Az illetékes hatdsagok feltiintetik azt az iddtartamot,
amelyre az engedélyt megadték, vagy meghatirozzak azokat a feltételeket, amelyek
lehetové teszik ezen idétartam egyértelmi megallapitasat.

(2) Az illetékes hatdsagok tdjékoztatjdk az emberi eredetli anyagok nemzeti hatdsagat a
rendkiviilli engedélyezésr6l. Az emberi eredeti anyagok nemzeti hatésaga
tajékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot minden olyan dontésrdl, amely az (1)
bekezdéssel Osszhangban engedélyezi az emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények elosztdsat vagy azonnali felhasznalasra valo eldkészitését, amennyiben
az ilyen, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények mas tagallamok szamara is
kioszthatok.

65. cikk

A tagallamok altal hozott tovabbi vészhelyzeti intézkedések

Eseti alapon a tagéillamok az emberi eredetli anyagokra vonatkozd nemzeti vészhelyzeti
terveikben meghatarozottakon feliil tovabbi intézkedéseket is hozhatnak annak érdekében,
hogy a tertiletiikon fellépd hidny esetén biztositsak a kritikus fontossagli emberi eredetii
anyagokkal vald ellatast. Az ilyen intézkedéseket meghozd tagallamok indokolatlan
késedelem nélkiil tajékoztatjdk a tobbi tagallamot és a Bizottsagot, és megindokoljak a
meghozott intézkedéseket.

66. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek vészhelyzeti tervei
Minden olyan, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet, amely kritikus fontossagu
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységet végez, olyan vészhelyzeti tervvel

rendelkezik, amely tdmogatja a 62. cikk szerinti, emberi eredetli anyagokra vonatkozo
nemzeti vészhelyzeti terv végrehajtasat.
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IX. FEJEZET

AZ EMBERI EREDETU ANYAGOKAT KOORDINALO

TESTULET

67. cikk

Az emberi eredetii anyagokat koordinalo testiilet

Ez a rendelet 1étrehozza az emberi eredetii anyagokat koordinal6 testiiletet azzal a
céllal, hogy elémozditsa a tagallamok kozotti koordinéciot e rendelet és az e rendelet
alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktusok €s végrehajtasi jogi aktusok
végrehajtasa tekintetében, tovabba tamogassa Oket ezen koordinacid soran, és
megkonnyitse az érdekelt felekkel e tekintetben folytatott egyiittmiikodést.

Minden tagallam kijelol két allandd tagot és két poéttagot, akik az emberi eredetii
anyagok nemzeti hatosdgat és — amennyiben a tagallam Ugy dont — az egészségiigyi
minisztériumot képviselik. Az emberi eredetli anyagok nemzeti hatosdga mas
illetékes hatosagoktdl is kijelolhet tagokat, de e tagoknak biztositaniuk kell, hogy
nézeteiket €s javaslataikat jovahagyja az emberi eredetli anyagok nemzeti hatosaga.
A testiilet szakértOket és megfigyelOket is meghivhat iiléseire, és adott esetben mas
kiils6 szakértokkel is egytlittmiikodhet. Mdas unids intézmények, szervek és hivatalok
megfigyeldi szerepet toltenek be.

A tagallamok benyujtjak kijelolt tagjaik nevét és szervezetét a Bizottsdgnak, amely
kozzéteszi a tagok jegyzékét az emberi eredetll anyagok unios platformjan.

Az emberi eredetli anyagokat koordinalo testiilet iilései a Bizottsdg elnokletével
folynak. Az elndk nem vesz részt az emberi eredetli anyagokat koordindlo testiilet
szavazasaiban.

A Bizottsag latja el az emberi eredetli anyagokat koordinald testiilet titkarsagi
feladatait a 72. cikkel 6sszhangban.

Az emberi eredetli anyagokat koordinalo testiilet Bizottsag altal elSterjesztett eljarasi
szabalyzata tobbek kozott a kovetkezOkre iranyulo eljarasokat hatdrozza meg:

a)  azlilések litemezése;
b)  konszenzus elérése és szavazas;

c) vélemények vagy egyéb allasfoglalasok elfogadasa, beleértve a siirgds eseteket
18;

d) tandcs kérése az emberi eredetli anyagokat koordindlo testiilettdl, ideértve a
tanacsadas iranti kérelmekre és az emberi eredetli anyagokat koordinalod
testiilettel  folytatott egyéb kommunikaciéra vonatkozd alkalmassagi
feltételeket;
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e) konzultaci6 az egyéb vonatkozé unids jogszabalyok alapjan létrehozott
tanacsado szervekkel;

f)  rutinfeladatok atruhdzésa munkacsoportokra, tobbek kozott a vigilanciaval, az
ellendrzéssel, a nyomonkovethetdéséggel ¢és e rendelet rendelkezéseinek
alkalmazhatésagaval kapcsolatban;

g) eseti feladatok atruhdzasa az emberi eredetli anyagokat koordinaléd testiilet
tagjaira vagy technikai szakértokre annak érdekében, hogy sziikség esetén
megvizsgaljanak konkrét technikai kérdéseket, és beszamoljanak azokrdl az
emberi eredetli anyagokat koordinalo testiiletnek;

h)  szakérték meghivasa, hogy személyes tapasztalataik és szakértelmiik alapjan,
illetve elismert unids szintli vagy globalis szakmai szovetségek nevében
vegyenek részt az emberi eredetli anyagokat koordindlo testiilet
munkacsoportjainak munkéjéban és/vagy eseti feladatok ellatdsdban;

1)  maganszemélyek, szervezetek vagy kozigazgatasi intézmények meghivasa
megfigyeldként valo részvételre;

j) a meghivott szakértdk Osszeférhetetlenségi nyilatkozataira vonatkozd
szabalyok;

k)  a munkacsoportok Osszetétele és eljarasi szabalyzata, valamint eseti feladatok
atruhazasa.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja az emberi eredetli anyagokat
koordinald testiilet 1étrehozasahoz, irdnyitdsdhoz ¢és miikddéséhez sziikséges
intézkedéseket.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

68. cikk

Az emberi eredetii anyagokat koordinald testiilet feladatai

Az emberi eredetli anyagokat koordinald testiilet segitséget nyujt a tagallamok
illetékes hatdsagainak az e rendelet és az e rendelet alapjan elfogadott végrehajtasi és
felhatalmazason alapuld jogi aktusok végrehajtdsanak koordinacidjaval kapcsolatos
kérdésekben, az alabbiak révén:

a) véleményeket fogalmaz meg az illetékes hatosadgok kérésére a 14. cikk (2)
bekezdésének elsd albekezdésével osszhangban valamely adott anyag, termék
vagy tevékenység e rendelet szerinti szabdlyozési statuszarol, és véleményeit
tovabbitja a kompendiumba;

b) az e bekezdés a) pontjaban emlitett vélemények megfogalmazasa sordn unios
szinten konzultaciot kezdeményez mds vonatkozo unids jogszabalyok altal
létrehozott egyenértékli tanacsadd szervekkel a 14. cikk (2) bekezdésének
masodik albekezdésével Osszhangban, és a kompendiumba belefoglalja az
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abban az esetben alkalmazando6 unids jogszabalyokra vonatkozé véleményeket,
amikor megallapodas all fenn az egyenértékii tanacsado szervekkel,

c) megosztja ¢s dokumentalja az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységek végrehajtasara vonatkoz6 legjobb gyakorlatokat,
tovabba kozzéteszi az elfogadott €s dokumentalt legjobb gyakorlatokat az
emberi eredetli anyagok unids platformjan;

d) a 14. cikk (3) bekezdésével Osszhangban bejelentett informaciokat rogziti,
majd felveszi a kompendiumba;

e) a tapasztalatok ¢és adott esetben a legjobb gyakorlatok megosztasa érdekében
egylttmiikodik az EDQM-mel ¢és az ECDC-vel a technikai eldirdsok
tekintetében, valamint az EMA-val a 2003/63/EK iranyelv szerinti
vérplazmatdrzsadat-tantsitds végrehajtasaval kapcsolatos engedélyezések és
feliigyeleti tevékenységek tekintetében, az eldirasok ¢és a szakmai
iranymutatasok harmonizalt végrehajtasanak tdmogatasa érdekében,;

f)  egylittmiikddik a tobb tagallamot érintdé kozos ellendrzéseknek, valamint az
emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények kozos engedélyezésének a
hatékony megszervezése érdekében;

g)  segitséget nyujt a fent leirt koordinacidhoz kapcsolodd egyéb tigyekben.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben ismerteti az egyéb
vonatkozo6 unios jogszabalyok alapjan létrehozott tanacsadd csoportokkal folytatott
konzultacié kritériumait és eljarasait.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

X. FEJEZET

AZ UNIO TEVEKENYSEGEI

69. cikk

Az illetékes hatésagok személyzetének unios képzése és cseréje

(1) A Bizottsdg az unidés képzés megszervezése soran egyiittmiikddik az érintett
tagallamokkal.

A szervezett unios képzés keretében a Bizottsdg adott esetben legalabb a kdvetkezo
témakoroket fedi le:

a) e rendelet végrehajtasa;

b) az illetékes hatdésagok emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységei szempontjabol relevans eljarasok;
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c) az emberi eredetli anyagok unids platformjanak funkcidi és hasznalata;

d) az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek
eldmozditasa szempontjabol relevans egyéb ismeretek és készségek.

A Bizottsdg unids képzést nyljthat az EGT-tagallamok ¢és az unids tagsagot
kérelmezd vagy tagjeldlt orszagok illetékes hatosagai személyzetének, valamint az
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek tekintetében konkrét
feladatokkal megbizott szervek személyzetének. A képzés egyes aspektusait
megszervezheti az emberi eredeti anyagok teriiletén miikddé nemzetkdzi
szervezetekkel és szabalyozokkal egyiittmikodve.

Az illetékes hatdsagok gondoskodnak arrol, hogy az e cikk (1) bekezdésében emlitett
unios képzési tevékenységek soran elsajatitott tudast sziikség szerint terjesszék és
megfelelden felhasznaljdk a 16. cikkben emlitett személyzeti képzési
tevékenységekben.

A Bizottsdg a tagallamokkal egylittmiikddve tamogathatja az illetékes hat6sagok
személyzetének két vagy tobb tagillam kozotti cseréjére, valamint a személyzeti
képzés részeként a személyzet egyik tagéallambdl a masikba torténd ideiglenes
kirendelésére iranyuld programok szervezését.

A kozos tevékenységek, kiillondsen a 23., a 31. és a 71. cikkben emlitett
tevékenységek megkonnyitése érdekében a Bizottsdg jegyzéket vezet az illetékes
hatésag azon személyzetérdl, akik sikeresen elvégezték az (1) bekezdésben emlitett
unids képzést. A Bizottsag a tagallamok rendelkezésére bocsatja ezt a jegyzéket.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy
kiegészithesse ezt a rendeletet az (1) bekezdésben emlitett képzési tevékenységek és
a (4) bekezdésben emlitett programok megszervezésére vonatkozd szabalyok
megallapitasaval.

70. cikk

Bizottsagi ellendrzések a tagallamokban

A Bizottsag ellendrzéseket — koztiik auditokat — végez a tagallamokban, hogy
ellendrizze az aldbbiakra vonatkoz6 kovetelmények hatékony alkalmazésat:

a) all fejezetben meghatarozott illetékes hatésagok és felhatalmazott szervek;

b) a IIl. fejezetben eldirt, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek, amelyeket az illetékes hatdsagok €s a felhatalmazott szervek
végeznek;

c) azerendeletben foglalt bejelentési és adatszolgaltatasi kovetelmények.

A Bizottsag megszervezi az (1) bekezdésben emlitett ellendrzéseket a tagallamokkal
egyiittmiikddve, és azokat oly modon hajtja végre, hogy elkeriilhetdk legyenek a
sziikségtelen adminisztrativ terhek.
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Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzések elvégzése soran a Bizottsdg szakértoi
attekintik az emberi eredetli anyagokat koordinald testiilet altal a 68. cikk (1)
bekezdésének c¢) pontjaban foglaltak szerint elfogadott és dokumentalt vonatkozé
legjobb gyakorlatokat az ellendrzés, a vigilancia és sziikség szerint barmely egy¢b,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek tekintetében.

A tagallamok szakértoi segithetik a Bizottsag szakértoit az (1) bekezdésben emlitett
ellendrzések elvégzése soran. A Bizottsag kivalasztja a tagallamok szakértdit —
lehetdség szerint a 69. cikk (5) bekezdésében emlitett jegyzekrdl —, €s a bizottsagi
szakértokével azonos hozzaférési jogokat biztosit szamukra.

A Bizottsag minden ellendrzést kdvetden:

a) jelentéstervezetet készit a megallapitasokrol, és adott esetben ajanlasokat
fogalmaz meg arra vonatkozdan, hogy miként lehet a leghatékonyabban
kezelni a hidnyossagokat;

b) az a) pontban emlitett jelentéstervezet egy példanyat észrevételezés céljabol
megkiildi az érintett tagallamnak;

c) a zardjelentés elkészitése soran figyelembe veszi a b) pontban emlitett
tagallami észrevételeket; valamint

d)  kozzéteszi a ¢) pontban emlitett zardjelentést és a b) pontban emlitett tagallami
észrevételeket.

71. cikk

Egyuttmikodés a gyogyszerek és az egészségiigyi ellatas minoségével foglalkozo europai

igazgatésaggal (EDQM)

A Bizottsag egyiittmiikddést alakit ki és tart fenn az EDQM-mel az EDQM altal kozzétett
iranymutatasokkal kapcsolatban.

(1)

72. cikk
Unios segitségnyujtas

Az e rendeletben el6irt kovetelmények teljesitésének megkonnyitése érdekében a
Bizottsag a kovetkezok révén tamogatja a végrehajtast:

a)  titkdrsagi és technikai, tudomanyos és logisztikai timogatds nytjtasa az emberi
eredetli anyagokat koordinalo testiilet és munkacsoportjai szamara;

b) a tagallamokban végzett bizottsagi ellendrzések finanszirozasa, beleértve a
Bizottsagot az ilyen ellendrzések soran segitd tagallami szakértok koltségeit;

c) finanszirozds nyuQjtdsa a népegészségligy tdmogatisira irdnyuld megfeleld
unids programbol a kovetkezokhoz:

1. az illetékes hatdsagok, valamint az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
szervezetek €s az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szakemberek
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csoportjait képviseld szervezetek kozotti egyilittmikodés tamogatasa
azzal a céllal, hogy megkonnyitse e rendelet hatékony és eredményes
végrehajtasat, beleértve a képzési tevékenységeket is;

ii.  az EDQM-mel kotott egylittmitkodési megallapodas tarsfinanszirozasa az
e rendelet koherens végrehajtdsat tdmogatd szakmai iranymutatasok
kidolgozéasanak ¢és aktualizalasdnak tdmogatasa érdekében.

Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett tamogatas tekintetében a Bizottsag
megszervezi tObbek kozott az emberi eredetli anyagokat koordinald testiilet és
munkacsoportjai liléseit, az emberi eredeti anyagokat koordinalo testiilet tagjainak
utazasait, az emlitett {iléseken részt vevd tudoméanyos szakértok koltségtéritését és
kiilonleges juttatasait, tovabba biztositja a megfeleld kovetd intézkedéseket.

A tagallamok kérésére az (EU) 2021/240 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel'”
l1étrehozott technikai tAmogatési eszkdzon keresztiil technikai tdmogatas nyujthat az
emberi eredetli anyagokkal vald ellatds nemzeti vagy regionalis feliigyeletének
reformjédhoz, amennyiben e reformok célja az e rendeletnek valé megfelelés.

Az (1) bekezdésben emlitett, a Bizottsdg ¢s a kedvezményezettek javat egyarant
szolgdlo, eldkészitéssel, iranyitdssal, nyomon kovetéssel, auditlassal ¢&s
ellendrzéssel, valamint a kiaddsok tdmogatasaval kapcsolatos tevékenységek
elvégzése érdekében a Bizottsdg igénybe veszi a sziikséges technikai és igazgatési
segitségnyujtast.

XI. FEJEZET

AZ EMBERI EREDETU ANYAGOK UNIOS PLATFORMJA

73. cikk

Az emberi eredetii anyagok unios platformjanak létrehozasa, iranyitasa és fenntartasa

(D)

2)

A Bizottsag létrehozza, irdnyitja és fenntartja az emberi eredetli anyagok unids
platformjat annak érdekében, hogy megkonnyitse az e rendeletben eldirt, emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre vonatkozo informécidcserét az
Unidban.

A Bizottsag 0Osszefoglalot készit a kozérdekli adatokrol, és azt Osszesitett €s
anonimizalt formatumban elérhetévé teszi a nyilvanossag szamara az emberi eredetli
anyagok unios platformjan. Az emberi eredetli anyagok unids platformja csatornat
biztosit az illetékes hatosagok kozotti, valamint az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek és azok illetékes hatosagai kozotti korlatozott informécio- és
adatcseréhez.

19

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/240 rendelete (2021. februar 10.) a Technikai Tamogatasi
Eszkoz 1étrehozasarol (HL L 57.,2021.2.18., 1. 0.).
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A Bizottsag ¢és a tagallamok az emberi eredetli anyagok unios platformjan és annak
barmely elemén keresztiil csak az e rendelettel Osszhangban és a vonatkozd
adatvédelmi jogszabalyoknak megfeleléen végzett, emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységek céljabol kezelhetnek személyes adatokat.

A Bizottsag a 77. cikknek megfelelden felhatalmazéason alapul6 jogi aktusokat fogad
el, amelyek kiegészitik ezt a rendeletet az emberi eredetli anyagok unids
platformjanak létrehozasara, iranyitasara és fenntartasdra vonatkozo technikai
eldirasok megallapitasaval.

A Bizottsag utasitasokat ad az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknek
¢s az illetékes hatdsagoknak az emberi eredetli anyagok unids platformja helyes
hasznalatara vonatkozdan.

74. cikk

Az emberi eredetii anyagok unios platformjanak altalanos funkcio6i

Az emberi eredetli anyagok unids platformja lehetévé teszi az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek, az illetékes hatosdgok, a tagdllamok ¢és a
Bizottsag szamara az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos informaciok, adatok és
dokumentumok feldolgozéasat, beleértve az ilyen adatok ¢és dokumentumok
benyujtasat, visszakeresését, tarolasat, kezelését, rendezését, cseréjét, elemzését,
kozzétételét és torlését, az e rendeletben eldirtak szerint.

Az emberi eredetli anyagok unids platformja emellett biztonsagos kornyezetet
biztosit az illetékes hatosagok és a Bizottsag kozotti informaciocseréhez, kiillondsen a
sulyos nemkivanatos eseményekkel ¢és a riasztasokkal kapcsolatban. Nyilvanos
hozzaférést biztosit tovabba az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek
nyilvantartasi €s engedélyezési statuszara vonatkozo informacidkhoz, €s feltiinteti az
56. és az 59. cikkben meghatarozott technikai eldirdsoknak val6 megfelelés
érdekében kovetendd, vonatkozd iranymutatasokat.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatirozza az
emberi eredetll anyagok unios platformjara vonatkozo technikai eldirdsokat, ideértve
annak funkcioit, az (1) bekezdésben felsorolt felek mindegyikének szerepét és
feladatkorét, a személyes adatok megorzési idejét, valamint a kezelt személyes
adatok biztonsagat és védelmét biztositd technikai és szervezési intézkedéseket.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.
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XII. FEJEZET

ELJARASI RENDELKEZESEK

75. cikk
Titoktartas

Ha e rendelet, illetve a titoktartdsra vonatkozd nemzeti jogszabalyok masként nem
rendelkeznek, tovabba az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet®
sérelme nélkiil, az e rendelet alkalmazasdban részt vevé valamennyi fél tiszteletben
tartja a feladatai végzése sordn szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét, az
alabbiak védelme érdekében:

a)  a76. cikk szerinti személyes adatok;

b) e rendelet hatékony végrehajtasa, kiilondsen az engedélyezések, ellendrzések,
vizsgalatok vagy bizottsagi ellendrzések tekintetében.

Az informacidk bizalmasan megoszthatok az illetékes hatésagok kozott, valamint az
illetékes hatosagok ¢és a Bizottsdg kozott, de nem hozhatok nyilvadnossagra azon
hatésagok eldzetes beleegyezése nélkiil, amelyektdl az informécio szarmazik.

Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, a tagillamoknak és az illetékes
hatésagoknak az informaciocserére és a riasztasok tovabbitasara vonatkozé jogait és
kotelezettségeit, sem pedig a személyeknek a nemzeti biintetéjog alapjan fennallo
informacioszolgaltatasi kotelezettségét.

A Bizottsag és a tagallamok megoszthatnak bizalmas informacidkat harmadik
orszagok szabalyoz6 hatosagaival az emberi egészség védelme szempontjabol
szlikséges €s aranyos mértékben.

Az illetékes hatdsagok kozzétehetik vagy a nyilvanossdg szdmara mas modon
elérhetdvé tehetik az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek eredményét az egyes, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek tekintetében, amennyiben teljesiilnek a kovetkezd feltételek:

a) az ¢rintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet lehetdséget kap
arra, hogy a kozzétételt vagy nyilvanossagra hozatalt megelézden
észrevételeket tegyen azokkal az informacidkkal kapcsolatban, amelyeket az
illetékes hatosag kozz¢ kivan tenni, vagy a nyilvanossag szamara mas modon
elérhetdveé kivan tenni, figyelembe véve a helyzet slirgdsségét;

b) a kozzétett vagy a nyilvAnossdg szdmara mas modon elérhetévé tett
informaciok tekintetében figyelembe veszik az érintett, emberi eredetii

20
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Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Europai Parlament, a
Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,2001.5.31., 43. 0.).
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anyagokkal foglalkozd szervezet altal tett észrevételeket, illetve azokat ezen
észrevételekkel egyiitt teszik kozz¢ vagy hozzak nyilvanossagra;

c) az ¢rintett informacidkat a népegészség védelme érdekében bocsatjak
rendelkezésre, ¢€s azok aranyosak a kapcsolédd kockdzat sulyossagaval,
mértékével és jellegével.

Azon informéciok vagy adatok tekintetében, amelyek jellegiiknél fogva szakmai
titoktartas hatalya ala tartoznak, ¢és amelyeket az illetékes hatésagok emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek végzése soran szereztek meg, az
illetékes hatosagok ezeket az informacidkat vagy adatokat csak akkor tehetik kozzé
vagy a nyilvanossag szdmara elérhetdvée, ha teljesiilnek a kovetkezo feltételek:

a)  anyilvanossag szamara elérhetové tett informéciok vagy adatok a népegészség
védelmét szolgaljak, tovabba szilikségesek és aranyosak a kapcsolddoé kockazat
sulyossagat, mértékét és jellegét tekintve;

b) a nyilvinossag szamara elérhetové tett informaciok vagy adatok nem
veszélyeztetik sziikségtelenlil az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezet vagy barmely mds természetes vagy jogi személy kereskedelmi
érdekeinek a védelmét;

c) a nyilvanossdg szamara elérhetévé tett informaciok vagy adatok nem
veszélyeztetik a birdsagi eljarasok és a jogi tandcsadas védelmét.

E cikk rendelkezéseit a felhatalmazott szervekre is alkalmazni kell.

76. cikk
Adatvédelem

Az 5. cikk (5) bekezdésének, a 6. cikk (2) bekezdésének, a 18. cikk (3) bekezdése a)
pontjanak, a 19. cikk (2) bekezdésének, a 21. cikk (3) bekezdésének, a 27. cikk (2)
bekezdésének, a 28. cikk (2) bekezdésének, a 35. és a 36. cikknek, az 53. cikk (1)
bekezdése f) és g) pontjanak, az 53. cikk (3) bekezdésének, az 58. cikk (11)
bekezdésének, valamint a 63. és a 75. cikknek az alkalmazisdhoz sziikséges
személyes adatok gylijtésére az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé
szervezeteken, illetékes hatosagokon vagy a felhatalmazott szerveken belill a
megfeleld kapcsolattarto személyek azonositasa céljabol kertil sor, és azok tovabbi
kezelésére csak az érintett felligyeleti tevékenységek €s emberi eredetli anyagokkal

ey

céljabol kertilhet sor.

A 74. és a 75. cikk alkalmazéasdhoz sziikséges személyes adatok — koztiik az
egészségligyi adatok — kezelésére a népegészségiigy érdekében és kiilondsen a
kovetkezd célokbol keriil sor:

a)  valamely adott emberi eredetli anyag adomanyozasaval vagy az emberi eredetli

anyag donorjaval kapcsolatos kockazatok azonositasanak és értékelésének
eldsegitése;
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b) a klinikai eredmények monitorozasara vonatkozé megfeleld informacidk
feldolgozasa.

A 35., 36., 41. és 47. cikk, az 53. cikk (1) bekezdésének f) és g) pontja, az 53. cikk
(3) bekezdése, valamint az 58. cikk (11), (13) és (14) bekezdése alkalmazéasahoz
sziikséges személyes adatok — koztiik az egészségiigyi adatok — kezelésére kizarolag
az emberi eredetli anyagok biztonsagossaganak és mindségének biztositasa, valamint
az emberi eredetli anyagok érintett donorjai, recipiensei és az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazd utdodok védelme céljabol keriil sor. Ezek az adatok
kozvetleniil kapcsolédnak az érintett felligyeleti tevékenységek és emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzéséhez, és az e célbol sziikséges és
aranyos mértékre korlatozodnak.

A Bizottsdg, a tagallamok, az illetékes hatdsdgok — koztik az emberi eredetii
anyagok nemzeti hatésagai —, a felhatalmazott szervek és az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek — ideértve adott esetben az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek altal megbizott harmadik feleket is — az Osszes
informaciot ugy kezelik, hogy tovabbra is biztositva legyen az érintettek személyes
adatainak védelme a személyes adatok védelmére vonatkozd érvényes
jogszabalyokkal Osszhangban. A Bizottsag, a tagallamok, az illetékes hatésagok —
koztiikk az emberi eredetli anyagok nemzeti hatosagai —, a felhatalmazott szervek és
az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek — ideértve adott esetben az
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek altal megbizott harmadik feleket
1s — minimalisra csokkentik az érintettek azonositasanak kockazatat, és a kezelt
informdciokat a feladataik ellatasdhoz és az e rendelet szerinti kotelezettségeik
teljesitéséhez sziikséges és megfeleld elemekre korlatozzak.

A Bizottsag, a tagéallamok, az illetékes hatosdgok — koztikk az emberi eredetii
anyagok nemzeti hatésdgai — a felhatalmazott szervek és az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek — ideértve adott esetben az emberi eredetll
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek altal megbizott harmadik feleket is — megfeleld
technikai és szervezési intézkedéseket hajtanak végre annak érdekében, hogy
megvédjék a kezelt informacidkat ¢és személyes adatokat a jogosulatlan vagy
jogellenes hozzaféréssel, nyilvanossagra hozatallal, terjesztéssel, megvaltoztatassal,
megsemmisitéssel vagy véletlen adatvesztéssel szemben, kiilondsen, ha az
adatkezelés halozaton keresztiil torténd atvitellel jar.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek és a tagallamok illetékes
hatosagai az e rendeletben foglalt kotelezettségeknek vald megfelelés érdekében a
személyes adatok kezeléséhez kapcsolodd feladataikkal Osszefliggésben az (EU)
2016/679 rendelet 4. cikkének 7. pontjdban meghatarozott adatkezel6knek
tekintenddk, és rajuk nézve kotelezéek az emlitett rendelet szabalyai.

A Bizottsag az emberi eredetli anyagok unids platformjanak a 73. cikk szerinti
létrehozasahoz €s irdnyitasdhoz kapcsolodo feladatkorével, valamint a személyes
adatok e tevékenységbdl eredd kezelésével Osszefiiggésben az (EU) 2018/1725
rendelet 3. cikkének 8. pontjdban meghatarozott adatkezeldnek tekintendd, és ra
nézve kotelezdek az emlitett rendelet szabalyai.

E cikk alkalmazasdban a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek
megfelelden felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyek kiegészitik
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(4)

©)
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(D

ezt a rendeletet a személyes adatok — céljuk szempontjabol megfelelé — megdrzési
idejének megallapitasaval, valamint azoknak a konkrét kritériumoknak a
meghatarozasaval, amelyek lehetové teszik a (2) bekezdésben emlitett, a népegészség
védelme szempontjabdl relevans adatok azonositasat.

77. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazéason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozéan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be a datumot = e rendelet
hatalybalépésének napja]-tol/-t6l hatarozatlan iddre szo6ld felhatalmazast kap a 28.
cikk (10) bekezdésében, a 42. cikk (3) bekezdésében, az 53. cikk (6) bekezdésében,
az 58. cikk (15) bekezdésében, a 69. cikk (6) bekezdésében, a 73. cikk (4)
bekezdésében és a 76. cikk (8) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld jogi
aktusok elfogadasara.

Az Europai Parlament vagy a Tanédcs barmikor visszavonhatja a 28. cikk (10)
bekezdésében, a 42. cikk (3) bekezdésében, az 53. cikk (6) bekezdésében, az 58. cikk
(15) bekezdésében, a 69. cikk (6) bekezdésében, a 73. cikk (4) bekezdésében és a 76.
cikk (8) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrdl szolo hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio
Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kdvetd napon vagy a benne megjelolt késobbi
idépontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem ¢érinti a mar hatdlyban [évo,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsa elétt a Bizottsdg a jogalkotés
mindségének javitasarol szold 2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapodasban
foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagallamok altal kijelolt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul €s egyidejlileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot e jogi
aktus elfogadasarol.

A (2) bekezdés értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor
1ép hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol vald
értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem
emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idétartam lejartat megel6zéen mind az
Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Europai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az
id6tartam két honappal meghosszabbodik.

78. cikk
Siirgosségi eljaras
Az e cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktusok haladéktalanul
hatalyba lépnek és alkalmazandok mindaddig, amig a (2) bekezdéssel dsszhangban
nem emelnek elleniik kifogast. A felhatalmazason alapuld jogi aktusrél az Eurdpai

Parlamentnek és a Tanacsnak kiildott értesitésben meg kell indokolni a siirgdsségi
eljaras alkalmazasat.
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Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs a 77. cikk (6) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden kifogast emelhet a felhatalmazason alapuld jogi aktus ellen. Ebben az
esetben a Bizottsdg az Europai Parlament vagy a Tanécs kifogasarol szolo
hatarozatrdl vald értesitést kovetéen haladéktalanul hatalyon kiviil helyezi a szoban
forgd, felhatalmazason alapulo jogi aktust.

79. cikk
Bizottsagi eljaras

A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet szerinti
bizottsag.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell
alkalmazni, annak 5. cikkével 6sszefliggésben.

80. cikk

Szankcidk

A tagallamok megdllapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandd szankciokra
vonatkoz6 szabalyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést azok végrehajtasara. Az
eldirt szankcidoknak hatékonynak, aranyosnak ¢és visszatartd erejlinek kell lenniiik. A
tagallamok [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = 3 évvel e rendelet hatalybalépése
utan]-ig tdjékoztatjdk a Bizottsdgot ezekrdl a szabalyokrol és intézkedésekrdl, tovabba
haladéktalanul t4jékoztatast adnak az azokat érintd minden kés6bbi mddositasrol.

XIII. FEJEZET

ATMENETI RENDELKEZESEK

81. cikk

A 2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv alapjan kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy

(1)

engedélyezett intézményekre vonatkozo atmeneti rendelkezések

Az e rendelet alkalmazasanak kezddnapja elétt a 2002/98/EK iranyelv 5. cikkének
(1) bekezdése alapjan kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett
vérellatd intézményeket, valamint a 2004/23/EK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése
alapjan kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett szovetfeldolgozo és -
tarolo egységeket tigy kell tekinteni, mint amelyeket emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetekként vettek nyilvantartdsba, és amelyeket e rendelettel
0sszhangban emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményekként engedélyeztek,
¢és mint ilyenek, az e rendeletben eldirt megfeleld kotelezettségek vonatkoznak rajuk.
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Az e rendelet alkalmazasanak kezdoénapja elétt a 2004/23/EK iranyelv 6. cikkének
(2) bekezdése alapjan importald szovetfeldolgozd és -tarold egységként kijeldlt,
felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett szovetfeldolgozo €s -tarolo egységeket
ugy kell tekinteni, mint amelyeket e rendelettel Osszhangban emberi eredetii
anyagokat importaldo szervezetekként engedélyeztek, és mint ilyenek, az e
rendeletben eldirt megfeleld kotelezettségek vonatkoznak rajuk.

Az (1) bekezdésben emlitett vérellatod intézmények esetében az illetékes hatosagok:

a) ellendérzik, hogy ezek az intézmények megfelelnek-e az emberi eredetli
anyagokkal foglalkozé intézmény 3. cikk 40. pontjdban szerepld
meghatarozasanak;

b) benyjtjak a 18. cikk (3) bekezdésének a) ¢és d) pontjaban emlitett
informéciokat, valamint az e bekezdés a) pontjaban emlitett ellendrzés szerinti
nyilvantartdsi és engedélyezési stidtuszra vonatkozd informdaciokat az emberi
eredetli anyagok XI. fejezetben emlitett unids platformjahoz.

Az (1) bekezdésben emlitett szovetfeldolgoz6 és -tarold intézmények esetében a
Bizottsag:

a) ellenérzi, hogy ezek az intézmények megfelelnek-e az emberi eredetli
anyagokkal foglalkozé intézmény 3. cikk 40. pontjaban szerepld
meghatarozasanak;

b) tovabbitja a 2006/86/EK iranyelvben meghatarozott unids kodolasi
platformnak az unids szovetfeldolgozo és -tdrold egységek gylijteményébol
szarmazo6 megfeleld informacidkat — koztiik az e bekezdés a) pontjaban emlitett
ellendrzés szerinti nyilvantartdsi ¢és engedélyezési stituszra vonatkozd
informaciokat — az emberi eredetli anyagok e rendelet XI. fejezetében emlitett
unios platformjéhoz;

c) tajékoztatja az illetékes hatosagokat azokrol az intézményekrdl, amelyek az a)
pontban emlitett ellendrzés szerint nem felelnek meg az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézmény fogalommeghatarozasanak.

Az illetékes hatosagok tajékoztatjdk azokat az intézményeket, amelyek a (3)
bekezdés a) pontjdban €s a (4) bekezdés a) pontjaban emlitett ellendrzés szerint,
valamint a (4) bekezdés c) pontjaban emlitett informaciok alapjan nem felelnek meg
az emberi eredetll anyagokkal foglalkozo intézmény fogalommeghatirozasanak,
hogy csak emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetekként szerepelnek a
nyilvantartdsban, €s mint ilyenek, az e rendeletben az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetekre vonatkozoan eldirt kotelezettségek hatalya ald tartoznak.

Az e cikk (2) bekezdésében emlitett szovetfeldolgozd €s -tdrold intézmények
esetében a Bizottsdg a 2006/86/EK irdnyelvben meghatarozott unids kodolési
platformnak az unios szévetfeldolgozé és -tarolo egységek gylijteményébdl szarmazod
megfeleld informécidkat tovabbitja az emberi eredetli anyagok e rendelet XI.
fejezetében emlitett unios platformjdhoz.
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82. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményekre vonatkozo atmeneti

rendelkezések

Az e rendelet alkalmazasanak kezddnapja eldtt a 2004/23/EK iranyelv 6. cikkének
(2) bekezdése alapjan kijelolt, engedélyezett vagy akkreditalt szovet- ¢és
sejtelokészitd folyamatokbol szarmazd készitményeket ugy kell tekinteni, mint
amelyeket e rendelettel 6sszhangban a megfeleld, emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitményekként engedélyeztek, és mint ilyenek, az e rendeletben eldirt megfeleld
kotelezettségek vonatkoznak rajuk.

Azokat a vérkomponenseket, amelyekrdl az illeté¢kes hatosagok megallapitottak,
hogy megfelelnek a vérkomponensekre vonatkozd mindségi ¢és biztonsagi
kovetelményeknek a 2002/98/EK irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdése és 23. cikke
alapjan, vagy a vérkomponensekre vonatkoz6 monografiaknak — amelyeket az
EDQM vérkomponensek el6készitésérdl, felhasznalasarol és mindségbiztositasarol
sz0l6 utmutatdjanak az emberi eredetli anyagok unios platformjan feltiintetett kiadasa
tartalmaz — [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = két évvel e rendelet
hatalybalépése utan]-an/-én, vagy amelyeket e rendelet alkalmazasdnak kezddnapja
elott a nemzeti jogszabalyok alapjan mas modon kijeldltek, engedélyeztek vagy
akkreditaltak, gy kell tekinteni, mint amelyeket e rendelettel O0sszhangban a
megfeleld, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményekként engedélyeztek, és
mint ilyenek, az e rendeletben eldirt megfeleld kotelezettségek vonatkoznak rajuk.

Az illetékes hatosagok az (1) és (2) bekezdésben emlitett informacidkat tovabbitjak
az emberi eredetli anyagok unids platformjdhoz, és ezeket a bejegyzéseket
Osszekapcsoljak a megfeleld, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetekkel.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el egységes eljarasok
megallapitasara annak érdekében, hogy biztositsa az (1) €s (2) bekezdés alapjan
engedélyezettnek tekintett, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények teljes
korti dokumentalasat az e rendeletben foglalt, emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények engedélyezésére vonatkoz6 kdvetelményekkel dsszhangban.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

83. cikk

Az e rendelet alkalmazasa elott elosztas céljabol felszabaditott, elosztott vagy tarolt

emberi eredetii anyagok statusza

A [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be a datumot = e rendelet alkalmazasanak
kezddnapja] elott mar elosztas céljabol felszabaditott emberi eredetli anyagokra nem
vonatkoznak az e rendeletben eldirt kotelezettségek, amennyiben az ilyen emberi
eredetli anyagok elosztasara legkésobb [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot
= egy ¢évvel e rendelet alkalmazasanak kezdonapja utan]-ig sor keriil, tovabba azzal a
feltétellel, hogy az ilyen emberi eredetli anyagok teljes mértékben megfeleltek az
ilyen emberi eredetli anyagok elosztas céljabol torténd felszabaditasa idején hatalyos
vonatkoz6 unids €s nemzeti jogszabalyoknak.
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(2) A [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = e rendelet alkalmazisanak
kezdénapja] eldtt elosztott ¢és az emlitett id6pontig megfeleld ellendrzési
koriilmények kozott tartott emberi eredeti anyagokra nem vonatkoznak az e
rendeletben eldirt kotelezettségek.

3) A(z) [Kiadohivatal: kérjiik, illessz€k be a datumot = e rendelet alkalmazasanak
kezddnapja] el6tt mar betarolt emberi eredetli anyagokra, amelyek tekintetében nem
allnak rendelkezésre alternativ emberi eredetli anyagok — tobbek kozott azért, mert
azok autoldg, parkapcsolaton beliili felhasznalasra szant vagy meghatarozott
recipiens vonatkozasaban nagy mértékben egyezd emberi eredetii anyagok —, csak a
61. cikkben foglaltak vonatkoznak. Az ilyen emberi eredeti anyagokra
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = e rendelet alkalmazasanak
kezddnapja]-tol/-t6l alkalmazandé az emlitett cikk.

84. cikk

Egyes felhatalmazason alapulé jogi aktusok és végrehajtasi jogi aktusok elfogadasara
vonatkozd atmeneti intézkedések

A 87. cikkben emlitett alkalmazasi idépontok és az e fejezetben eldirt atmeneti rendelkezések
sérelme nélkiil a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 42. cikk (3) bekezdésében ¢és a 73.
cikk (4) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat, valamint a 26. cikk
(4) bekezdésében, a 43. cikk (6) bekezdésében, a 44. cikk (3) bekezdésében, a 46. cikk (3)
bekezdésében, a 67. cikk (7) bekezdésében és a 74. cikk (3) bekezdésében emlitett
végrehajtasi jogi aktusokat [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = egy nappal e
rendelet hatalybalépése utan]-t6l/-tdl kezdve fogadja el. E jogi aktusok az alkalmazas 87. cikk
(1) bekezdésének masodik albekezdése szerinti kezddnapjatol alkalmazandok, az e fejezetben
foglalt barmely atmeneti rendelkezés sérelme nélkiil.

XIV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

85. cikk
Hatalyon kiviil helyezések

A 2002/98/EK iranyelv és a 2004/23/EK iranyelv [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be a
datumot = két évvel e rendelet hatalybalépése utan]-tol/-td] hatalyat veszti.

86. cikk
Ertékelés

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = 6t évvel e rendelet
alkalmazéasanak kezdénapja utan]-ig értékeli e rendelet alkalmazasat, értékeld jelentést készit
az e rendelet célkitlizéseinek megvalositasa terén elért eredményekrdl, és beszamol a fobb
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megallapitasokrol az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai Gazdasagi €s Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsdganak.

A Bizottsag az értékeld jelentés elkészitése céljabol a feliigyeleti és az emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek sordn gyiijtott Osszesitett és anonimizalt adatokat és
informaciokat, valamint az emberi eredetli anyagok unids platformjdhoz benytjtott
informaciokat hasznalja fel.

A tagédllamok a Bizottsag rendelkezésére bocsatjadk az értékeld jelentés elkészitéséhez
szlikséges €s aranyos tovabbi informaciokat.

87. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

(1) Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.

Amennyiben a (2) bekezdés masként nem rendelkezik, ezt a rendeletet [Kiado6hivatal:
kérjiik, illessz€k be a datumot = két évvel e rendelet hatalybalépése utan]-tol/-tél kell
alkalmazni.

(2) A 81. cikk (3)—(6) bekezdését, valamint a 82. cikk (3) bekezdését [Kiadohivatal:

kérjiik, illesszék be a ddtumot = harom évvel e rendelet hatdlybalépése utan]-t6l/-tdl
kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérdl
az elnok az elnok
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelete az emberi felhasznalasra szant emberi
eredetli anyagokra vonatkozdé mindségi €s biztonsagi eldirdsokrol, valamint a
2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol

Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

2. fejezet: Kohézio, reziliencia és értékek

A javaslat/kezdeményezés a kovetkezoére iranyul:

O 4j intézkedés

O Kisérleti projektet/el6készito intézkedést koveté uj intézkedés'
O jelenlegi intézkedés meghosszabbitasa

x egy vagy tobb intézkedés Osszevonasa vagy atalakitisa egy masik/uj
intézkedéssé

Célkitiizés(ek)

Altalénos célkitiizés(ek)

E kezdeményezés 4altalanos célkitlizése, hogy magas szintli egészségvédelmet
biztositson az emberi eredetli anyagokat adomanyoz¢é vagy ilyen anyagokkal vald
kezelésre szorul6 unioés polgarok szdmara.

Konkret célkitiizés (ek)

1. konkrét célkitiizés

Biztonsag ¢s mindség biztositdsa az emberi eredetli anyagokat magukban foglalo
terapidkkal kezelt betegek, az emberi eredetli anyagok donorjai és az orvosilag
asszisztalt reprodukciobdl szarmazd utddok szamara, valamint a biztonsagi és
mindségi eldirasok érvényesitése.

2. konkrét célkitiizés

Az emberi eredetli anyagokat magukban foglalo terapidkhoz vald hozzaférés
optimalizaldsa és az emberi eredetli anyagok hianyanak elkertilése.

3. konkrét célkitiizés

1

A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.3.

Annak biztositasa, hogy a keret id6talld legyen, és eldsegitse az emberi eredetii
anyagok felhasznalasaval végzett biztonsdgos ¢és hatékony innovativ terapiak
kifejlesztését.

Varhato eredmény(ek) és hatds(ok)

A polgarok védelme (1. konkrét célkitiizés)

Azok a polgarok, akik emberi eredetli anyagokat adomanyoznak, vagy akiket ilyen
anyagokkal kezelnek, vagy az orvosilag timogatott reprodukciobol szarmazo utdédok
fokozottabb védelemben részesiilnek az alabbi modokon:

— sor keriil kozos altalanos biztonsagi és mindségi eldirasok meghatirozasara a
polgarok védelme érdekében, tovabba egyes elavult technikai rendelkezések torlésére
a jogszabalyokbol, amelyek helyébe az ilyen eldirdsok gyors ¢és hatékony
végrehajtasa 1ép, hivatkozva az elsdsorban szakértoi testiiletek altal meghatarozott
iranymutatdsokra, amelyek biztositjdk az emberi eredetli anyagok donorjait és az
emberi eredeti anyagok recipienseit érintd kockazatok késedelem nélkiili
csokkentését;

— a rendelet hatalya kiterjed az 0sszes, embereken felhasznalt emberi eredetli anyagra
bizonyos kivételekkel (ugyanazon sebészeti eljaras soran feldolgozas nélkiil
felhasznalt szervek ¢és autoldog anyagok), biztositva a jelenleg nem szabalyozott
emberi anyagok (pl. anyatej, faecalis mikrobidta transzplantitumok és az ellatés
helyén feldolgozott autolég anyagok) donorjainak és recipienseinek védelmét. A
biztonsdgossdg monitorozdsdnak javitasa érdekében sor keriil a nemkivénatos
eseményekre vonatkoz6 tovabbfejlesztett jelentéstétel bevezetésére (ideértve az
emberi eredetli anyagok donorjainak és recipienseinek a sajat bejelentéseit is).

A hozzaférés optimalizalasa (2. konkrét célkitiizés)

A feliigyelet megerdsitése

Konnyebbé valik az emberi eredetli anyagok tagallamok kozotti cseréje, ami jobb
hozzaférést eredményez a betegek szdmara. Ez a tagallami feliigyeleti rendszerekbe
vetett bizalom novelésével érhetd el az alabbiak szerint:

— szigorubb feliigyeleti elvek (pl. az ellendrok fiiggetlensége),

— jogalap a bizottsagi ellendrzésekhez, beleértve a nemzeti illetékes hatosdgok
ellendrzéseit is, valamint a tobb tagallam ellendreivel végzett k6zds ellendrzésekhez,

— a hatésagok kozotti onkéntes kolcsonds partneri ellendrzések rendszerének
megvalositasa feliigyelok és ellendrok képzésével, valamint a Bizottsag altal nyujtott
iranymutatassal,

— a feliigyelet hatékonysaganak novelése az intézmények/tevékenységek kockazati
szintjével aranyos fokozatos megkozelités bevezetése révén.

A reziliencia javitasa és a hidnyok kockéazatanak csokkentése
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Az 4gazat megfelelobb eszkozokkel fog rendelkezni a jovobeni valsagok kezeléséhez
a kovetkezd valtoztatasok révén:

— kotelezettségek bevezetése a valsaghelyzetekre valo felkésziilésre iranyuld, a
szereplok szintjén és nemzeti szinten hozott intézkedések biztositasa érdekében,

— az ellatds nyomon kovetésére vonatkozéd kotelezettségek bevezetése a tagallamok
tamogatasa érdekében a hidnyok ¢és a mas tagallamoktdl vagy harmadik orszagoktol
val6 fliggdségek kezelésére iranyuld intézkedések meghozatala soran. Ezt eldsegiti
majd az adatszolgéltatasra, -Osszesitésre, -kinyerésre és -kozzétételre szolgald unids
digitalis platform rendelkezésre bocsatésa,

— a tagéllamok megfelelobb eszkozokkel fognak rendelkezni ahhoz, hogy nemzeti
hataskoriik keretein beliil sziikség esetén beavatkozzanak az ellatas ellendrzése és
szabalyozasa érdekében, a nyomon kovetés pedig tényeken alapuld unios szinti
tamogatasi fellépést tesz majd lehetové.

Az innovacio elomozditasa (3. konkrét célkitiizés):

Az agazaton beliili innovacié erdteljesebb lesz, és a betegek konnyebben hozzaférnek
majd az 1), ugyanakkor pedig biztonsagos és hatékony emberi eredetli anyagokhoz,
az alébbiak révén:

— sor keriil az ) modokon feldolgozott vagy felhasznalt emberi eredetli anyagok
kockazatalapi engedélyezésének megvaldsitasara, az emberi eredetli anyagot
tartalmazd 0j készitmények hatdsossdganak (eldnyeinek) bizonyitasara szolgdlod
klinikai adatokra vonatkoz6 aranyos kovetelményekkel,

— az ilyen engedélyek regisztralasra kerlilnek az emberi eredetli anyagok unids
platformjan, és azokra mas tagdllamok is hivatkozhatnak, illetve azokat mas
tagallamok is elfogadhatjdk, megkonnyitve ezzel ugyanazon eljaras alkalmazasat,
minimalis adminisztrativ teher mellett,

— egy koordinadlo testiilet tandccsal latja el a tagallamokat e rendelet
alkalmazhatdsagaval kapcsolatban olyan emberi eredeti anyagok tekintetében,
amelyek mas szabalyozési keretekkel valo hatarvonalon helyezkednek el (beleértve
az ¢ keretekben Iétrehozott, egyenértékli tandcsado testiiletekkel folytatott
konzultaciot is).

A digitalizaci6 kovetelményeinek megfelelé végrehajtas (horizontalis a
célkitlizések mentén)

Az emberi eredetli anyagok agazatdban az egész EU-ra kiterjedd adatrendszer
tdmogatni fogja a rendelkezésre all6 legjobb bizonyitékok és adatok felhasznalasat a
szakemberek, az egészségiigyi szolgaltatok, az innovatorok, a hatésagok és mas
érdekelt felek szdmara, Osszekapcsolt interoperabilis rendszerek révén. A reziliens,
biztonsdgos €és megbizhatd infrastrukturdk és technologidk ilyen haélozatanak
kialakitasa keretet biztosit a célnak megfeleld, koherens, interoperdbilis ¢és
technoldgiavezérelt szabalyozoi jelentéskészitéshez. A kdzos adatinfrastruktiraba és
adatszolgaltatasokba vald kozponti beruhdzas, valamint a helyi adattulajdonosok
technikai tamogatdsa ¢és kapacitasépitése maximalizalni fogja az adatok
felhasznalasat e kezdeményezés célkitlizéseinek elérése érdekében.
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1.4.4.

Teljesitménymutatok

A polgarok védelme (1. célkitiizés)
A szakmai iranymutatasok frissitéseinek szama

— a probléma azonositasa €s az annak kezelése érdekében kdvetendd eljaras vagy
szakmai irdanymutatasok rendelkezésre allasa kozott eltelt idd,

— az eldirasok ¢€s a szakértoi testiileti iranymutatdsok mindsége, amit az agazatban
vald alkalmazasuk mértéke alapjan mérnek,

— a bejelentett sulyos nemkivanatos események.

A polgérok védelme érdekében sor keriil a szakmai iranymutatdsok folyamatos
frissitésére az emberi eredetli anyagokra, valamint az emberi eredetli anyagok
donorainak védelmére vonatkoz6 magas szinti mindségi €s biztonsagi eldirasok
teljesitésének eldsegitése céljabol. Ellendrzések keretében ellendrizni fogjédk az
eléirasok végrehajtdsara vonatkozé irdnymutatisok megfeleld alkalmazéasat. A
betegek ¢és a donorok szamara atfogd vigilanciajelentési (stlyos nemkivéanatos
események) és monitorozési rendszert hoznak létre. Az emberi eredetli anyagokat
koordindl6 testiilet tdmogatni fogja a mindségi és biztonsagi szabalyok egységes
végrehajtasat. Ezt egy olyan alaphelyzethez kell viszonyitani, amikor a bizottsagi
jogszabalyok technikai frissitései elmaradnak a jarvanyligyi kockézattol és
technologiatol, és a szakértdi testiiletek naprakész szakmai iranymutatasainak nincs
jogalapja. Az Uj irdnymutatdsok iddszerliségét, mindségét ¢és alkalmazisanak
mértékeét is értékelni kell. Az unids vigilanciajelentési kovetelmények mar 1éteznek,
de a jelentéstételre vonatkozd kritériumok nem egyértelmiiek, a nevezdket (a
transzfuzi6 céljara kibocsatott véregységek vagy vérkomponensek szama, vagy az
elosztott szovetek vagy és sejtek szama) nem vagy kovetkezetleniil jelentik, és nem
kotelezd jelenteni a donorokban vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobol
szarmazo6 utodokban bekdvetkezd nemkivanatos kovetkezményeket.

A hozzaférés optimalizalasa (2. célkitiizés)

Az adomanyok, emberi felhasznaliasok, hatarokon atnyualé cserék szama,
valamint a Kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok behozatalainak és
kiviteleinek szama tagallamonként

Sor keriil az adomanyok, az emberi felhaszndldsok, a hatarokon atnyuld cserék,
valamint a kritikus fontossagi emberi eredetli anyagok behozatalai és kivitelei
szdmanak unids szintli nyomon kovetésére. Az ezen adatok bejelentésével jard
adminisztrativ terhek minimalisra cs6kkennek egy olyan unids szintli digitalis
platform biztositasa révén, amelyet a tagadllamok nemzeti szintli nyomon kovetésre is
hasznalhatnak anélkiil, hogy sziikség lenne egy hasonl6 nyomonkovetési eszkoz
ujboli 1étrehozasara.

A nyomon kovetésnek igazolnia kell az emberi eredetli anyagok felhasznalasaval
végzett terapiak fokozott rendelkezésre allasat és alkalmazéasat, ami a tagallamok
kozott a feliigyeleti rendszerek irdnti megndvekedett bizalomnak koszonhetd,
tovabba ravilagit majd a hidnyokra és a mas tagallamoktél vagy harmadik
orszagoktol valo fiiggdségre, lehetdveé téve ezaltal a tagallamok szdmara a megfeleld
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intézkedések meghozatalat. A Bizottsag ellenérzi fogja az illetékes hatdésagok
feliigyeleti funkcioit. Ez segiteni fogja tobbek kozott a hatékony és kdvetkezetes
végrehajtas értékelését, valamint a jovObeni valsdgok esetén az ellatds hatékony
kezelésére valo felkésziilést szolgald szilard vészhelyzeti tervek rendelkezésre
allasanak értékelését.

Ezt egy olyan alaphelyzethez kell viszonyitani, amikor a tevékenységre vonatkozo
adatszolgaltatds szétaprozott vagy nem létezik, ami akadalyozza a tagallamokat
abban, hogy kezdeményezéseket inditsanak az adomanyok szdmanak novelése vagy
— adott esetben — a veszteség csokkentése érdekében. A tagallamok eltéré modon
latjak el a feliigyeleti feladatokat, és a bizalomhidny miatt gyakran akadalyozzak a
mas tagallamokkal folytatott cserét. Egyes emberi eredetli anyagok esetében jelentOs
a harmadik orszagoktdl vald fiiggés, de ennek mértékét nem kovetik nyomon, ezért
az nem atlathato.

Az innovacio elomozditasa (3. célkitiizés)

Az uniés szinten engedélyezett, emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények szama

A tagallamok kozott megosztott és elfogadott, emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitményekre vonatkozé engedélyek szama

Sor keriil az engedélyezett, emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmények
szdmanak, valamint a tagdllamok kozott megosztott és elfogadott engedélyek
szamanak nyomon kovetésére az innovacié Unidn beliili mértékének és megosztasi
aranyanak a felmérése érdekében. Nyomon kdvetik tovabba az ilyen innovativ,
emberi eredetll anyagot tartalmazo készitményekkel kezelt betegek szdmat, valamint
azt, hogy milyen szerepet tolt be a kdzszféra ebben az innovacios ciklusban.

Ezt egy olyan alaphelyzethez kell viszonyitani, amikor a fejleszték arrdl szdmolnak
be, hogy nehezen tudjdk eldonteni, melyik jogi keret vonatkozik az
anyagukra/termékiikre, valamint arrdl, hogy nem allnak rendelkezésre adatok az
emberi eredetli anyagot tartalmazo 1) készitmények jovahagyasarol.

A digitalizacio kovetelményeinek megfelelo végrehajtas (horizontalis a
célkitiizések mentén)

Sor keriil az emberi eredetli anyagok unids platformja létrehozasanak nyomon
kovetésére (meglévé adatbazisok Osszekapcsoldsa, beleértve a haldzatok
reziliencidjara vonatkozo Osszetettebb mutatokat; bejegyzett szervezetek stb.).
Kiemelt mutato lesz az 6sszekapcsolt hatdésagok, szervezetek €s adatbazisok szama.

Ezt egy olyan alaphelyzethez kell viszonyitani, amikor unids szinten korlatozott a
vigilanciara vonatkozd adatok megosztasa, ¢s nem létezik a tevékenységi adatok
megosztasara vagy az emberi eredetli anyagot tartalmazd 1) készitmények
engedélyezésére szolgalé mechanizmus.
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid  vagy hosszu  tavon  kielégitendo  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes iitemtervével

A vér (2002/98/EK iranyelv), valamint a szovetek €s sejtek (2004/23/EK iranyelv)
biztonsagarol és mindségérol szolo jelenlegi iranyelvek rendelkezései fontos szerepet
jatszottak az ilyen terapidk alkalmazasaval kapcsolatban felmeriilé egészségiigyi
problémak kezelése ¢és elkeriilése terén. A 2019. évi értékelés azonban arra is
ramutatott, hogy a rendelkezések mar nem képesek 1épést tartani a biotechnologiai
fejlesztésekkel és a fertdzo betegségek kitoréseivel.

Az értékelés soran feltartak néhany joghézagot is a jelenleg nem szabalyozott
terapidkkal kapcsolatban, tovabba felvetddott az aggaly, hogy az irdnyelvek nem
mozditjak elé az innovaciot.

Ezen tulmenden az értékelés jelentds eltéréseket tart fel az eldirdsok nemzeti jogba
torténd atiiltetése és végrehajtasa terén, ami akadalyozza a hatarokon atnyulé cserét,
¢s a betegek szamara az optimalistdl elmaradd hozzaférést jelent a vér, szovetek és
sejtek felhasznalasaval végzett kezelésekhez.

Az 1j jogi aktus 1d6tallova teszi a keretet, tovabba alkalmassa teszi arra, hogy 1épést
tartson az emberi eredetli anyagok agazatdban megvalosuld innovaciokkal, és
biztositsa azok biztonsagat és mindségét. A rendeletre irdnyuld javaslat tovabba
elésegiti az egységesebb végrehajtast szerte az EU-ban.

A rendelet elfogadasara varhatéan 2023-ban keriil sor, a végrehajtas elokészitésére
iranyuld tevékenységek pedig 2024-ben kezdddnek.

Az Unio részvételéebol szarmazo hozzaadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobol eredo elonyokbdl, a jogbiztonsagbdl, a fokozott hatékonysdaghol vagy
a kiegészito jellegbol). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték”™
azt az unios részvetelbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az
ertékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése esetén jott volna létre.

Az europai szinti fellépés indokai (elozetes)

Az olyan betegségekkel kapcsolatos, rendre jelentkezd fenyegetések, mint példaul a
Zika, a human immundeficiencia-virus (HIV), a virushepatitis B, C ¢és D, amelyek
emberi eredetli anyagokkal is atvihetdk, vagy az utdbbi idében a Covid19, hatdrokon
atnyuldo népegészségiigyi veszélyt jelentenek. Emellett sziikség van az emberi
eredetli anyagok tagallamok kozotti és harmadik orszagokkal valod cseréjére a
betegek hozzaférésének és az ellatas megfeleloségének biztositdsa érdekében. A
cserék mértéke jelentds, bar ez anyagonként igen eltérd. A vére, a szovetekre és a
sejtekre vonatkozo jogszabalyok értékelése soran arra a kovetkeztetésre jutottak,
hogy altalanossagban az iranyelvek olyan modon javitottak a vér, a szévetek és a
sejtek mindségét és biztonsagat, amire az unios jogszabalyok nélkiil nem vagy csak
sokkal lassabban keriilt volna sor; a jogszabaly elfogadasat kovetden valdjaban az
egész EU-ban fokozott tevékenység volt tapasztalhatdé a biztonsdg €és a mindség
egységes szintre emelése érdekében. Az, hogy technikai kovetelmények az évek
soran elavultak, az eldirasok diverzifikdlodasat eredményezte, €és szigoribb nemzeti
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kovetelményekkel ellensulyoztak a jogszabalyok hidnyossagait. Ez, bar a Szerzodés
lehetdvé teszi, korlatozza a tagallamok kozotti cserét. Unids fellépésre van sziikség a
keret megerdsitése, a bizalom ndvelése és annak eldsegitése érdekében, hogy a
betegek valamennyi tagallamban egyenld mértékben élvezhessék a biztonsdgos és
hatékony emberi eredetli anyagok elényeit. Az emberi eredetli anyagok hatarokon
atnyuld cseréjének fokozodasa miatt egyre szorosabb egylittmiikddésre van sziikség
szamos egeszségiigyi szakmai csoport €s hatosag kozott annak biztositasa érdekében,
hogy az emberi eredetli anyagok nyomon kovetheték maradjanak a donortdl a
recipiensig, €s forditva. Az értékelés megerdsitette a vérre, a szovetekre €s a sejtekre
vonatkozo6 unids szintli mindségi és biztonsagi eldirasok meghatarozasanak elényeit,
ugyanakkor azonban ramutatott arra, hogy rugalmasabb megkozelitésre van sziikség
a valtozo kockazatok tekintetében.

Emellett eléfordulhat, hogy bizonyos teriileteken esetleg nem lesz konnyen elérhetd
az agazatspecifikus szakértelem minden tagallamban, ¢és egyszerisitést ¢és
hatékonysdgot eredményez egy olyan keret eldirdsa, amely lehetévé teszi és
tamogatja a kozos gyakorlatokat, igy példaul az intézmények kozos ellendrzését
(olyan intézmények, amelyek szdmos tagdllamnak nyujtanak emberi eredetii
anyagokat, vagy amelyek specialis technoldgiaval/eljarassal rendelkeznek), az 1j
folyamatok kozos értékelését stb. Ez Osszességében a jogszabdlyok szilardabb
végrehajtasat eredményezi valamennyi tagallamban, ezaltal pedig azonos szintii
egészségvédelmet az unids polgarok szamara.

A varhato unids tobbletérték (utolagos)

Osszességében az 6t kiemelt probléma esetében a nemzeti illetékes hatosagok kozotti
egylttmiikodés ¢és tamogatds fokozéasa eldsegiti a problémak megoldasat,
egyszerlsitést eredményez, valamint javitja a jogszabalyok hatékonysagat és
végrehajtasanak  eredményességét. A tagallamok kozotti, hatdsagi  szintli
informaciomegosztas — példaul a kritikus fontossagli emberi eredetli anyagokkal valo
ellatas, az emberi eredetli anyagot tartalmazo6 készitmények engedélyezése vagy egy
intézmény ellendrzésének eredményei kapcsan — segitséget jelent majd a tdbbi
tagallamnak. A nemzeti illetékes hatdsagok wjra felhasznalhatjdk az adott emberi
eredetli anyagot tartalmazd készitményre vonatkozdéan mar megadott engedélyt
(értekelve, hogy az eljards egyenértékii-e, a teljes kockazatértékelés vagy a
rendelkezésre bocsatott klinikai eredmények jboli értékelése nélkiil). Az illetékes
hatésagok Bizottsag altali ellendrzéser ¢és a tagillamok kozotti fokozott
egyiittmiikddés (pl. kozos ellendrzések és az elokészité folyamatok kozos
értekelései) a szakértelem fokozott megosztasahoz és nagyobb fokll bizalomhoz
vezet a tagallamok kozott. Ez végsd soron eldsegiti az emberi eredetli anyagok
cser¢jét, ezaltal pedig a hozzaférést a betegek szamara. Mindez unids szinten
hatékonyabban megvalosithatdo, mint az Osszes tagallam altal egyénileg hozott
egyenértéki fellépések.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A vérrdl, a szovetekrdl és a sejtekrdl szold jogszabalyok értékelése soran
beigazolddott, hogy ebben az dgazatban a jogszabalyok elfogadasa Unid-szerte a vér,
a szOvetek és a sejtek biztonsdganak és mindségének javuldsat eredményezte. A
2002-ben a vérre, 2004-ben pedig a szovetekre és sejtekre vonatkozoan elfogadott
jogszabalyokat tobb végrehajtasi jogi aktus egészitette ki, tobbnyire 2005 és 2006
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soran. A jogszabalyok Osszességében szamos olyan technikai szabalyt és eldirast
tartalmaztak, amelyek a valtozo kockazatok és technologidk miatt elavulttd valtak.
Eréfeszitésekre keriilt sor bizonyos rendelkezések aktualizalasa érdekében, de ez a
valtozas liteméhez képest lassunak bizonyult. A levont tanulsdg az volt, hogy a
jogszabalyoknak szilard elveket és feliigyeleti mechanizmusokat kell biztositania,
mig a technikai szabalyokat dinamikusabb és rugalmasabb modon kell naprakészen
tartani.

A Covid19-vilagjarvany ravilagitott az ellatasban bekovetkezd fennakadasok
jelentette kockazatokra, az emberi eredetli anyagok donorjai és az emberi eredetii
anyagok recipiensei megfeleld védelmének sziikségességére, valamint az
egészseégligyl innovaciok gyors és megfeleld engedélyezésének sziikségességére az
emberi eredetli anyagok agazatdban. A hatarokon atnyalod egyiittmiikodés kozos
szabalyrendszeren alapuld keretének biztositasdval az unids szintli intézkedések a
legalkalmasabbak az ilyen kérdések hatékony kezelésére. Egyértelmi tanulsag volt a
digitalis eszkozok fontossdga a nagy adathalmazokra ¢épiild technologia
megosztasanak tamogatasa terén. Jelentds elényok érheték el az ilyen adatok
Osszegyljtésével 27 tagallambol, de ehhez beruhazasokra van sziikség a digitalis
tamogatas terén, a tagallami és szakmai szintli adminisztrativ terhek minimalisra
csOkkentése érdekében.

1.5.4. A tobbéves pénziigyi kerettel valo Jsszeegyeztethetoség és egyéeb megfelelo
eszkozokkel valo lehetséges szinergidk

A koltségek finanszirozasara a tervek szerint ,,az EU az egészségért” programbol
keriil sor (beleértve az agazat szamara biztositott technikai segitségnyujtast és az
informatikai koltségeket), az unids egészségiigyi cselekvési programrol szold
rendelet’ 4. cikkének h) pontja szerint. Az intézkedések egy részét (kiilondsen
azokat, amelyek a valsag idején jelentkezd hidnyok megel6zése érdekében az ellatas
nyomon kovetésére, valamint a vészhelyzeti aktualizaldsra iranyulnak) Gssze kell
hangolni az ujonnan létrehozott Egészségligyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -
reagalasi Hatosag (HERA) égisze alatt finanszirozott tevékenységekkel.

Emellett az 4gazaton beliili automatizalt jelentéstétel tdmogatni fogja az egészségiigy
digitalizaldsara iranyuldé szélesebb korli kezdeményezéseket (pl. eurdpai
egészségiigyl adattér, kozos eurdpai digitdlis infrastruktira), és egyben élvezni is
fogja azok eldnyeit. Bizonyos tevékenységek esetében — kiilondsen az alacsonyabb
jovedelmii unids régidkban az egészségiigyi nyilvantartdsok digitalizalasara és
interoperabilitasara iranyuld beruhdzasok esetében — felhasznalhatok lennének a
strukturalis és kohézids alapok.

Végezetiil fel lehetne tdrni a mas unids szakpolitikakkal valo szinergiakat, kiilondsen
a nemzeti egészségiigyi szolgaltatdsok rezilienciaépitésével (reformtdmogatd
program, Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkoz, Europai Beruhazasi Bank/Alap)
¢és a személyre szabott orvoslds terén végzett kutatissal (Horizont Eurdpa)
kapcsolatban.

2 Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021-2027-es
idészakra szO0l6 unids egészségiigyi cselekvési program (az ,,EU az egészségért program”)
1étrehozasardl és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 107.,2021.3.26., 1. 0.).
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1.5.5.

A rendelkezésre allo kiilonbozé finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositasi lehetoségeket is

‘ [n.a.]
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1.6.

1.7.

A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa
L1 hatarozott idétartam
— O idétartam: EEEE [HH/NN]-t0l/-t61 EEEE [HH/NN]-ig

— [ Pénziigyi hatas: EEEE-tol/-t61 EEEE-ig a kotelezettségvallalasi eléiranyzatok
esetében és EEEE-t6l/-t6]1 EEEE-ig a kifizetési eldiranyzatok esetében

X hatarozatlan idétartam

— Végrehajtas 2024-t61

— azt kdvetden: rendes litem.

Tervezett iranyitasi modszer(ek)?

X A Bizottsag éltali kozvetlen irdnyitas

— [ a Bizottsag szervezeti egységein keresztiil, ideértve az unids kiildottségek
személyzetét;

— [ végrehajté tigyndkségen keresztiil
[1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

X Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténd atruhazasaval:

0] harmadik orszagok vagy az altaluk kijeldlt szervek,

— X nemzetkozi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg),

— [ az EBB és az Eur6pai Beruhazasi Alap,

— X akoltségvetési rendelet 70. és 71. cikkben emlitett szervek,
— [ kozjogi szervek,

— [ maganjog alapjan mikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénziigyi garanciakat nyujtanak,

— [ valamely tagallam maganjoga alapjan miik6do, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkat nyujto
szervek,

Az egyes iranyitasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valo megfeleld
hivatkozasok megtalalhatok a BudgWeb oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— O az EUSZ V. cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések
végrehajtasaval megbizott, és a vonatkozd alap-jogiaktusban meghatarozott
személyek.

— Egynél tobb iranyitasi modszer feltiintetése esetén kerjiik, adjon részletes felvilagositast a ,, Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

HU

A Bizottsag javasolja, hogy a gyogyszerek és az egészségligyi ellatas mindségével foglalkozo
eurdpai igazgatdésag (EDQM), ami az Eurdpa Tanacs egyik igazgatosaga, jatsszon technikai
szakértOi szerepet az 0j jogi keretben. Javasolja tovabba, hogy ezzel parhuzamosan az Europai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) is hasonld szerepet toltson be;
habar erre eddig is kiterjedt az ECDC kibdvitett megbizatésa.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

A javaslat magaban foglalja egy kozponti digitalis platform (az emberi eredetii
anyagok unids platformja) l1étrehozasat, amely megkonnyiti szamos mutatdé nyomon
kovetését. Ezek esetében folyamatosan rendelkezésre allnak majd informaciok és
adatok. Az uj rendelet célkitlizéseinek megvaldsitasa terén elért eredmények nyomon
kovetése érdekében a javaslat szerint a rendelet alkalmazéasdnak kezddnapjatol
szamitott Ot ¢év elteltével értékeld jelentést kell késziteni, amely a fenti
informaciokon ¢€s adatokon kiviill az emberi eredetli anyagok unids platformjan
keresztiil a feliigyeleti és az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre
vonatkozoan gyiijtott informacidkon és adatokon alapul. A tagallamok rendelkezésre
bocsatjak az ehhez az értékelo jelentéshez sziikséges tovabbi informéaciokat is.

Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitasi modszer(ek), a finanszirozds végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési
modok és a javasolt kontrollstratégia indokolasa

Az emberi eredetli anyagokat adomanyozé vagy ilyen anyagokkal torténd kezelésre
szoruld6 unids polgarok magas szintli egészségvédelmét biztosité intézkedések
végrehajtasara kozvetlen irdnyitassal keriil sor, a koltségvetési rendelet altal kinalt
végrehajtasi modokat alkalmazva, els@sorban vissza nem téritendd tdmogatasok ¢€s
beszerzések formdajaban. A kozvetlen iranyitds lehetdséget biztosit tdmogatasi
megallapodasok/szerzO0dések megkotésére az unids szakpolitikdkat szolgalo
tevékenységekben kozvetleniil részt vevd kedvezményezettekkel/vallalkozokkal. A
Bizottsag kozvetlen nyomon kovetést biztosit a finanszirozott intézkedések
eredményeire vonatkozdan. A finanszirozott intézkedések kifizetési modjait a
pénziigyi tranzakciokhoz kapcsolodd kockazatokhoz igazitjak.

A bizottsagi kontrollok eredményessége, hatékonysaga és gazdasagossaga érdekében
a kontrollstratégia kialakitasa biztositani hivatott az elézetes €s utdlagos ellendrzések
egyensulyat, valamint a koltségvetési rendelettel Osszhangban a tdmogatési
megallapodasok/szerzOdések  végrehajtdsanak  harom {6  szakaszara vald
0sszpontositast:

— a rendelet szakpolitikai célkitlizéseinek megfeleld palyazatok/ajanlatok
kivalasztasa,

— operativ, nyomonkovetési és eldzetes ellendrzések, melyek kiterjednek a
projekt végrehajtasara, a kdzbeszerzésre, az eléfinanszirozasra, az idokozi és végsd
kifizetésekre, a garanciak kezelésére,

— a kedvezményezettek/vallalkozok telephelyein a tranzakciok egy mintajan
végzett utdlagos ellendrzések. E tranzakciok kivalasztasa kockdzatértékelésen és
véletlen kivalasztason alapul.
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A felismert kockazatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belso kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informdciok

Az emberi eredetli anyagokra vonatkozo biztonsagi ¢s mindségi eldirasokrol sz616 uj
rendelet végrehajtasa a kozbeszerzési szerzodések odaitélésére, valamint bizonyos
tevékenységek és szervezetek szamara nyujtott szamos tdmogatasra dsszpontosul.

A kozbeszerzési szerzodések megkotésére foként olyan teriileteken kertil sor, mint a
digitalizacio, a tandcsadas/szakértdi vélemények nyujtasa és a képzés (a bevezetés
tamogatasa érdekében).

Foleg nem korményzati szervezetek, a tagallamok illetékes hatosagai, egészségiigyi
szervezetek ¢€s egészségligyl szakmai szdvetségek, nemzeti iigynokségek stb.
tdmogato tevékenységeihez nyerhetd el pénziligyi tamogatas. A tdmogatott projektek
¢és teveékenységek végrehajtasi idOtartama a legtobb esetben egy és harom év kozott
van.

Az alabbi fobb kockazatok allnak fenn:

« annak a kockazata, hogy a kivalasztott projektek vagy szerzédések végrehajtasanak
elégtelen kihasznaltsdga vagy mindsége/késése miatt a rendelet célkitlizései nem
teljesiilnek teljes mértékben;

* az odaitélt Osszegek nem hatékony vagy nem gazdasidgos felhaszndldsanak
kockézata, mind a vissza nem téritendé tdmogatdsok esetében (a finanszirozasi
szabalyok bonyolultsdga miatt), mind a kdzbeszerzések esetében (mivel az eldirt
szaktudassal rendelkez0 gazdasagi szolgaltatok korlatozott szdma miatt bizonyos
agazatokban nincs elég lehetdség az arajanlatok 0sszevetésére);

* annak a kockdzata, hogy rossz fény vet a Bizottsdgra, ha csalast vagy
blincselekményt tarnak fel; a harmadik felek belsé ellendrzési rendszerei csak
részleges biztositékot nyujtanak a heterogén vallalkozok ¢és kedvezményezettek
eléggé nagy szama miatt, amelyek mindegyike a sajat belsé ellendrzési rendszerét
mukddteti.

A Bizottsag belsdé eljarasokat vezetett be a fentiekben azonositott kockazatok
kezelése érdekében. A belsd eljarasok teljes mértékben megfelelnek a koltségvetési
rendeletnek, tovabba csalasellenes intézkedésekre és koltség-haszon szempontokra is
kiterjednek. E kereten beliil a Bizottsag tovabbra is vizsgalja, hogy milyen
lehetdségek vannak az irdnyitas javitdsdra és a hatékonysdg novelésére. Az
ellendrzési keret fobb jellemzdi a kdvetkezok:

Ellenorzések a projektek végrehajtasat megelozéen és annak folyaman:

* Megfeleld projektiranyitasi rendszer keriil bevezetésre, amely a projektek és
szerzOdések szakpolitikai célkitlizésekhez vald hozzajarulasara Gsszpontosit,
biztositja valamennyi szerepld szisztematikus bevonasat, eseti alapon helyszini
latogatasokkal kiegészitett rendszeres projektiranyitasi jelentéstételt hoz Iétre,
beleértve a felsd vezetésnek szold kockazati jelentéseket, valamint fenntartja a
megfeleld koltségvetési rugalmassagot.
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* A Bizottsagon beliill kidolgozott tamogatasimegallapodds-mintdk  és
szolgaltatasiszerz0dés-mintak hasznélatara keriil sor. Ezekben szamos, ellendrzésre
vonatkozo rendelkezés van, mint példaul ellendrzési tanusitvanyok, pénziigyi
garanciak, helyszini ellendrzések és OLAF altali ellendrzések. Folyamatban van a
koltségek tamogathatésagara vonatkozd szabalyok egyszerlsitése, példaul
egységkoltségek, egyoOsszegli  atalanyok,  koltségekhez nem  kapcsolddo
hozzéjarulasok, valamint a koltségvetési rendelet altal biztositott egyéb lehetdségek
alkalmazasa révén. Ez csokkenti majd a kontrollok koltségét, €s a magas kockazattal
jellemzett teriileteken torténd ellendrzésekre és kontrollokra dsszpontosit.

* Minden munkatars aléirja a helyes hivatali magatartasra vonatkozo6 szabalyzatot. A
kivalasztasi eljardsban vagy a vissza nem téritendd tamogatdsra vonatkozo
megallapodasok/szerzodések kezelésében részt vevd munkatarsak (emellett)
Osszeférhetetlenségi nyilatkozatot is aldirnak. A munkatarsak rendszeres képzésben
részesiilnek, és halozatokat hasznalnak a legjobb gyakorlatok cseréjére.

* A projektek technikai végrehajtasanak rendszeres dokumentumalapu ellenérzésére
keriil sor a vallalkozok ¢és a kedvezményezettek technikai eredményjelentései
alapjan; ezenkiviil eseti alapon vallalkozoéi/kedvezményezetti megbeszéléseket és
helyszini latogatasokat is eldirdnyoznak.

Ellenérzések a projekt befejezésekor: A koltségigények tamogathatosaganak
helyszini hitelesitése céljabol utdlagos ellendrzéseket végeznek az ligyletek egy
kivalasztott mintajan. Ezeknek az ellenérzéseknek a célja a pénziigyi miiveletek
jogszerliségével ¢s szabalyossagdval kapcsolatos Iényeges hibdk megeldzése,
feltarasa és kijavitdsa. A kontrollhatds magas szintjének elérése érdekében az
ellendrizendd kedvezményezettek kivalasztasa a kockazatalapu kivélasztds és a
véletlenszerli mintavétel egylittes alkalmazasaval torténik, valamint a helyszini
ellendérzés sordan — ahol lehetséges — figyelmet kell forditani a miikodési
vonatkozasokra.

A kontroll kéltséghatékonysaganak becslése és indokolasa (a ,, kontroll koltségei + a
kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hanyados) és a hibakockazat varhato szintjeinek
értékelése (kifizetéskor és zaraskor)

A harmadik egészségligyi program (2014-2020) keretében javasolt ellendrzési szint
éves koltségei az operativ kiadasok éves koltségvetésének koriilbeliil 47 %-at tették
ki. Ezt indokolja az ellendrizendd tranzakciok eltérd jellege. Az egészségligy
teriiletén a kozvetlen iranyitas kiilonbozo jellegl tevékenységekre, szamos szerz0dés
és tamogatas odaitélésével jar, a nagyon kis volumeniiektdl az igen nagy
volumentiekig, valamint a nem kormdnyzati szervezeteknek juttatott nagyszamu
mikodési tamogatds kifizetésével. Az ezekkel a tevékenységekkel kapcsolatos
kockézat (kiilondsen) a kisebb szervezetek arra iranyuld kapacitasdhoz kapcsolodik,
hogy hatékonyan ellendrizzék a kiadasokat.

A Bizottsdg megitélése szerint az ellendrzések atlagos koltségei valdsziniileg
ugyanekkorak lesznek az e rendelet alapjan javasolt intézkedések esetében.

A 2014 ¢és 2020 kozotti idészakra vonatkozd harmadik egészségiligyi program
esetében — Gtéves alapon — a helyszini ellendrzések hibaardnya a kdzvetlen iranyitas
ald tartozo tamogatasok esetében 1,8 %, mig a kdzbeszerzési szerzOdések esetében
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2.3.

1 % alatt volt. E hibaarany elfogadhatonak tekinthetd, mivel a 2 %-os 1ényegességi
kiiszob alatt van.

A javasolt intézkedések nem lesznek hatassal az eldiranyzatok jelenlegi kezelési
modjara. A meglévd ellendrzési rendszer képesnek bizonyult arra, hogy megelézze
és/vagy feltarja a hibdkat és/vagy szabalytalansagokat, és ezeket korrigalja.
Kiigazitasra keriil, hogy magéban foglalja az 0j fellépéseket, €s biztositsa, hogy a
fennmaradé hibaaranyok (a korrekciot kovetden) a 2 %-os kiiszobérték alatt
maradjanak.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

A Bizottsagnak a kdzvetlen irdnyitas ala tartozo tevékenységei tekintetében meg kell
tennie a megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy a csalas, a korrupcio és
egy¢b jogellenes tevékenységek elleni megel6z0 intézkedések alkalmazésaval,
hatékony ellendrzésekkel, illetve szabalytalansagok észlelése esetén a jogtalanul
kifizetett Osszegek behajtdsdval és adott esetben hatékony, ardnyos és visszatartd
ereju szankciokkal biztositsa az Eurdpai Unid pénziigyi érdekeinek védelmét. E
célbdl a Bizottsdg csalas elleni stratégidt fogadott el — a legutobbi, 2019. aprilisi
frissités (COM(2019) 196) —, amely kiilondsen az alabbi megel6zd, felderité és
korrekcios intézkedésekre terjed ki:

a Bizottsag és képviseldi, valamint a Szamvevoszék jogosult dokumentumalapu és
helyszini ellenérzést végezni a tdmogatdsok kedvezményezettjeinél, valamint a
program keretében unios forrasokban részesiild vallalkozoknal és alvallalkozdknal.
Az OLAF jogosult az ilyen finanszirozéssal kozvetleniil vagy kozvetetten érintett
gazdasagi szereploknél helyszini ellendrzéseket €és vizsgalatokat végezni.

A Bizottsag szintén intézkedések sorat hajtja végre, igymint:

— a rendelet végrehajtasabol eredd hatarozatok, megallapodasok és szerzddések
kifejezetten feljogositjak a Bizottsagot — beleértve az OLAF-ot és a Szdmvevdszéket
—, hogy ellendrzéseket, helyszini ellendrzéseket és vizsgalatokat folytasson le,
valamint visszafizettesse a jogalap nélkiil kifizetett Osszegeket, és adott esetben
adminisztrativ szankcidkat alkalmazzon,

— a palyazati/ajanlattételi felhivas értékelési szakaszaban ellendrzi a kérelmezdket és
ajanlattevoket a kozzétett kizarasi kritériumok fényében, a nyilatkozatok és a korai
felismerési és kizarasi rendszer alapjan,

— leegyszeriisiti a koltségek tdmogathatosdgara vonatkozo szabalyokat a
koltségvetési rendelet eldirasainak megfelelden,

— rendszeres képzésben részesiti a szerzddések kezelését végzd munkatarsakat €s a
kedvezményezettek nyilatkozatait a helyszinen ellenérzé konyvvizsgalokat és
ellendroket a csaldssal és szabalytalansagokkal kapcsolatos kérdésekrol.
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3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete(i) és a koltségvetés érintett kiadasi
sora(i)
e Jelenlegi koltségvetési sorok
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorok
sorrendjében.
Koltségvetési sor Iéiadés Hozzéjarulas
ipusa
A tobbéves
pénziigyi EFTA- tagjelolt ] a koltségvetési
keret Szam Diff./Nem | orszagokt | orszagoktol | harmadik | rendelet 21. cikke
fejezete . tA 5 6 orszagokt | (2)bekezdésének
diff”. ol ol b)pontja
értelmében
060601 — ,az EU az egészségért”
2. | Program Diff. | IGEN | IGEN | IGEN NEM

HU

Diff. = differencialt eldiranyzatok / Nem diff. = nem differencialt eldiranyzatok.
EFTA: Eurépai Szabadkereskedelmi Tarsulas.
Tagjelolt orszagok €s adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldltek.
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3.2. A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa

3.2.1

— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eléiranyzatok felhasznalasat

Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglalasa

— X A javaslat’kezdeményezés az aldbbi operativ eldirdnyzatok felhaszndldsat vonja maga utan. Sor keriil az eldirdnyzatok
ujraclosztasara a 2021-2027-es iddszakra vonatkoz6 tobbéves pénziigyi keretben szerepld unids egészségiigyi cselekvési program
pénziigyi keretdsszegén beliil.

A tobbéves pénziigyi keret

. 2b.
fejezete
A . i 2027 .
Foigazgatosag: Egészségligyi €s 2024 2025. 2026. | . . | OSSZESE
, . ) L . . . . és az azt kovetd
Elelmiszerbiztonsagi Foigazgatosag év cv cv evek N
O Operativ elbiranyzatok
Kotelezettségval 4 2
s ey | lalasi (1a) 15,691 11,600 9,650 11,650 8,59
06 06 01 »az EU az egeszsegert” | .isiranyzatok
program - 48.592
Kifizetési 2a) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 8,59
eléiranyzatok
Kotelezettségval
lalasi (1b) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
Koltségvetési sor cliranyzatok
Kifizetési @b) 7846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
eléiranyzatok

eljarni.

HU
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millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

Az N. év a javaslat’/kezdeményezés végrehajtasanak elsé éve. Az ,,N” helyére a végrehajtas varhato elsé évét kell beirni (példaul: 2021). A kdvetkezd évek esetében ugyanigy kell
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Kételezettségval | = (1a)
Az Eoészsésiiovi é lalasi +(1b) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
i AL LEESZSEZUSYL €5 o eldiranyzatok Q)
Elelmiszerbiztonsagi Foigazgatosag
részére . . =(2a)
elgiranyzott dsszeg OSSZESEN gfllf;j;jmk T 7846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
+@3)
Kotelezettségval
lalasi “4)
O Operativ eliranyzatok OSSZESEN eldiranyzatok
Kifizetési ®)
eléiranyzatok
O Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott ©
igazgatasi jellegli el6iranyzatok OSSZESEN
Kotelezettségval | .
A tbbéves penziiayi keret lalési Tl | 15691 | 11,600 | 9,650 | 11,650 48,592
. 16ira tok
2b. FEJEZETEHEZ tartozé comyzae
eliranyzatok OSSZESEN ifizetési _
> Kifizetési TOF 7846 | 13,646 | 10,625 | 16,475 48,592
eléiranyzatok (6)
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A tobbéves pénziigyi keret

fejezete 7 »lgazgatasi kiadasok

Ezt a részt az igazgatasi jellegli koltségvetési adatok tablazataban kell kitdlteni, melyet el6szor a pénziigyi kimutatds mellékletébe (a belsd
szabalyzat V. melléklete) kell bevezetni; a mellékletet a szolgalatkdzi konzultacidhoz fel kell télteni a DECIDE rendszerbe.

millié EUR (harom tizedesjegyig)

2027
és az
I I
kovetd
évek
Foigazgatdsag: Egészségiigyi és
Elelmiszerbiztonsagi Foigazgatosag
O Human eréforras 0,804 0,804 0,804 0,804 3,216
O Egy¢éb igazgatasi kiadasok 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi e 6,819
A D El tok 1,705 1,705 1,705 1,705
Foigazgatosag OSSZESEN onranyzato
A tobbéves pénziigyi keret l((@sslzes trvillalisi 6.819
7. FEJEZETEHEZ tartozo et = Osszes | 1705 | 1705 | 1705 | 1,705 ’
eldiranyzatok OSSZESEN kifizetési elSiranyzat)
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millio EUR (harom tizedesjegyig)

2027

és az
2024. | 2025. | 2026. azt OSSZESEN
év ev eV . ”

koéveto

évek

5 Kotelezettségvallalasi
A tobbéves pénzugy1 keret eléirényzatol% 17,396 13,305 11,355 13,355 55,411

1-7. FEJEZETE__HEZ tartozé
eléiranyzatok OSSZESEN

55,411
Kifizetési el6iranyzatok 9,550 15,350 12,330 18,180

3.2.2.  Operativ eléiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

2027
Tiintesse fel a 20,24' 20,25' 20,26' és az azt kovetd OSSZESEN
célkitiizéseket v v v évek
és a
kimeneteket KIMENETEK
Atlag Osszes | -
Tipus 0s E | Koltsé E | Koltsé E | Koltsé g Koltsé | & 1 Kolts | E | Koltsé E | Koltsé | Osszkolt
P S S S S S " S S itett :
o koltsé n g %) g %) g %) g %) cg %) g 7)) g . sCg
szam
g
1. KONKRET CELKITUZES: A
polgarok védelme
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A technikai el6iras frissitéseinek
szama

0,400

1,962

2,141

2,141

6,644

1. konkrét célkitiizés részosszege

0,400

1,962

2,141

2,141

6,644

2. KONKRET CELKITUZES: A
hozzaférés optimalizalasa

Az adomanyok, emberi
felhasznalasok, hatarokon atnytlo
cserék szama, valamint a kritikus
fontossagl vér, szovetek és sejtek

behozatalainak és kiviteleinek
szama tagallamonként

1,791

3,219

3,255

3,255

11,520

2. konkrét célkitlizés részosszege

1,791

3,219

3,255

3,255

11,520

3. KONKRET CELKITUZES: Az
innovacio elémozditasa

Az unids szinten

13,500

6,419

4,254

6,254

30,427

3. konkrét célkitlizés részosszege

13,500

6,419

4,254

6,254

30,427

OSSZESEN

15,691

11,600

9,650

11,650

48,592
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3.2.3.  Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa

— O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi jellegll
eldiranyzatok felhasznalésat

— X A javaslat’kezdeményezés az alabbi igazgatasi jellegi eldiranyzatok
felhasznalasat vonja maga utén:

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

2027 és az
2024 2025 2026 azt koveto OSSZESEN
évek

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETE

3,216
Human er6forras 0,804 0,804 0,804 0,804

Fah igazgarisi 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
iadasok

A tobbéves pénziigyi 6,819
keret 7. FEJEZETENEK 1,705 1,705 1,705 1,705

részosszege

A tobbéves pénziigyi
keret 7. FEJEZETEBE
bele nem
tartozo eléiranyzatok

Human er6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETEBE bele
nem tartozo
eléiranyzatok részosszege

OSSZESEN 1,705 1,705 1,705 1,705 6,819

A human erdforrassal és mas igazgatasi jellegli kiaddsokkal kapcsolatos eldiranyzat-igényeket az adott foigazgatosag
rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasdhoz rendelt elGiranyzatokkal és/vagy az adott fdigazgatdsagon beliili
atcsoportositassal kell teljesiteni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetok az éves
elosztasi eljaras keretében az iranyito féigazgatosaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.
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3.2.3.1. Becsiilt humanerdforras-sziikségletek

— [ A javaslat/kezdeményezés nem igényel human er6forrast.

— X A javaslat/kezdeményezés az alabbi huméneréforras-igénnyel jar:

A becsléseket teljes munkaidos egyenértékben kell kifejezni

2027
es az ..
2024 | 2025 | 2026 | azt | 0%
kovet
6 évek
O A létszamtervben szerepld allashelyek (tisztviselgk és ideiglenes alkalmazottak)
2001 02 01 (a kdzpontban és a bizottsagi képviseleteken) 4 4 4 4 4
20 01 02 03 (kiildottségek)
010101 01 (kozvetett kutatas)
010101 11 (kdzvetlen kutatas)
Egyéb koltségvetési sorok (kérjilk megnevezni)
O Kiilsé munkatarsak teljes munkaidds egyenértékben (FTE) kifejezve1
2002 01 (AC, END, INT a teljes keretbol) 2 2 2 2 2
2002 03 (AC, AL, END, INT és JPD a kiildottségeknél)
5 — a kdzpontban
XX 01 xx yy zz
— a kiildottségeknél
0101 01 02 (AC, END, INT — kozvetett kutatas)
01 0101 12 (AC, END, INT — kozvetlen kutatas)
Egyéb koltségvetési sorok (kérjilk megnevezni)
OSSZESEN 6 6 6 6 6

06 az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humaneréforras-igényeknek az adott foigazgatésag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt
és/vagy az adott féigazgatdsagon beliil atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a
meglévo koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithet6k az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd

foigazgatdsaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

Az elvégzendd feladatok leirasa:

Tisztviselok és ideiglenes
alkalmazottak

AD besorolast személyzet az ellendrzések vezetéséhez, az emberi eredetli anyagokat
koordinalo testiilet és alcsoportjai kdzponti koordinalasahoz és elndkléséhez, valamint
AST besorolasu személyzet a logisztikai és igazgatasi feladatokhoz

Kiils6 munkatarsak

Agazati szakértelemmel rendelkezé kirendelt nemzeti szakérték

HU

AC = szerzédéses alkalmazott; AL = helyi alkalmazott; END = kirendelt nemzeti szakértd; INT =
kolecsonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JPD = kiildottségi palyakezd6 szakeérto.
Az operativ eldirdnyzatokbol finanszirozott kiilsé munkatarsakra vonatkozo részleges felsd hatarérték

(korédbban: BA-tételek).
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség

A javaslat/kezdeményezés:

— X teljes mértékben finanszirozhato a tobbéves pénziigyi keret érintett fejezetén

beliili atcsoportositas révén.

Sor keriil az elb6iranyzatok ujraclosztasara a 2021 és 2027 kozotti iddszakra
vonatkoz6 tobbéves pénziigyi keretben szerepld unids egészségligyi cselekvési
program pénziigyi keretosszegén beliil

— [ a tobbéves pénziigyi keret lekotetlen mozgasterének és/vagy a tobbéves
pénziigyi keretr6l szo6ld rendeletben meghatarozott kiilonleges eszkozoknek a
felhasznalasat teszi sziikségessé.

— [ atobbéves pénziigyi keret modositasat teszi sziikségessé.

3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

A javaslat/kezdeményezés:

— X nem irdnyoz elé harmadik felek altali tarsfinanszirozast

— [ eldiranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések szerint:

Eldiranyzatok, milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

N N+L N42. N3, A tablazat il hata§ id6tartamanak )
&y v v v megfeleléen (lasd: 1.6. pont) Osszesen
tovabbi évekkel bovithetd.
Tiintesse fel a
tarsfinanszirozo szervet
Tarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas

— X A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatdsa a bevételre.

— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek a bevételre gyakorolt hatasa a kovetkezo:

00 ajavaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

[0 ajavaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

kérjiikk adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorhoz van-e rendelve [J

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

Bevételi koltségvetési sor:

Az aktualis
koltségvetési
évben
rendelkezésre
allo
eléiranyzatok

A javaslat/kezdeményezés hatasa

v

N+1.

év

N+2.

év

N+3.

év

A tablazat a hatas id6tartamanak
megfeleléen (lasd: 1.6. pont) tovabbi
évekkel bdvithetd.

... jogcimesoport

A cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési sor(oka)t.

Egyéb megjegyzések (pl. a bevételre gyakorolt hatds szamitasara hasznalt modszer/képlet vagy egyéb
mas informacio).
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